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naloge. Posebej se zahvaljujem oddelku MHS.
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Delo obravnava problem lomljenja in poškodb tablet v vertikalni proizvodnji farma-
cevtskih trdih oblik. Z lomljenjem postanejo tablete neustrezne za uporabo, ker ne
vsebujejo več ustrezne količine učinkovine, prav tako pa tudi z vizualnega stalǐsča. Za-
radi loma tablet lahko pride do velikega izmeta produkta. V nalogi je predstavljena
proizvodnja tablet in različni koraki v izdelavi. Poudarek je na vertikalni proizvo-
dnji, kjer se lomljenje tablet pojavlja v največji meri. Eksperimentalno so ovrednotene
poškodbe tablet v odvisnosti od vǐsine padca. Ugotovljena je kritična vǐsina 400 mm,
kjer se začnejo intenzivneǰse poškodbe. Predstavljene so možne rešitve, iz katerih je
bila izbrana rešitev zadrževalnika tablet z valjčki. Predstavljena sta proces, s katerim
naprava zadržuje tablete in njeno snovanje. To je premična naprava, ki ima prilago-
dljivo nastavljanje valjčkov, ki stisnejo cev, v kateri se nahajajo tablete. Te se potem
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The thesis addresses the problem of tablet breaking and damaging during transport
in vertical pharmaceutical production of oral solid dosage. When breaking of tablets
occur they become unfit for use, because they no longer contain the appropriate active
pharmaceutical ingredient as well as not being visually appropriate. Tablet breakage
can cause a big production loss. Manufacturing of oral solid dosage and the different
steps in the production are presented in the thesis. Different manufacturing methods
are presented with an emphasis on vertical production, where tablet breaking occurs
most often. Tablet damage, depending on the height of the fall, is experimentally
evaluated. A critical height of 400 mm is found, where intensive damage begins. Mul-
tiple solutions are presented from which a tablet retainer with rollers is chosen. The
thesis presents the design and construction of the solution. This is a moveable device
with adjustable rollers, which clamp the tube in which the tablets are. These are then
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2. Teoretične osnove in pregled literature . . . . . . . . . . . . . . . . . 3
2.1. Proizvodnja tablet . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 3
2.2. Smernice razvoja proizvodnih procesov . . . . . . . . . . . . . . . . . . 8
2.2.1. Proizvodnja farmacevtskih oblik z opremo iz nerjavnega jekla in
z opremo za enkratno uporabo . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 10
2.3. Tipi proizvodnje farmacevtskih oblik . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 10
2.3.1. Kontinuirana proizvodnja farmacevtskih oblik . . . . . . . . . . 11
2.3.2. Horizontalna proizvodnja farmacevtskih oblik . . . . . . . . . . 12
2.3.3. Vertikalna proizvodnja farmacevtskih oblik . . . . . . . . . . . . 13
2.4. Vertikalna proizvodnja oralnih trdnih oblik . . . . . . . . . . . . . . . . 14
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3.3.6. Stabilnost zadrževalnika z valjčki . . . . . . . . . . . . . . . . . 42
3.3.7. Pnevmatska shema . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 44
3.3.8. Pravilnostna preglednica . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 46
4. Rezultati . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 49
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Slika 3.12: Mehanizem valjčkov. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 32
Slika 3.13: Deli linearnega vodila [27]. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 32
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Slika 4.2: Zadrževalnik z valjčki. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 51
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Slika 4.4: Nepoškodovana tableta. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 52
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A mm2 površina (ang. area)
BW kg telesna teža
C mm/obr korak (ang. lead constant)
CAF / varnostni faktor
d mm premer (ang. diameter)
E N/m2 modul elastičnosti
F N sila (ang. force)
f Hz frekvenca
H m vǐsina
i / prestavno razmerje
l m dolžina
M Nm moment
N / nepoškodovane tablete
n obr/min vrtilna hitrost
OEL µg/m3 mejna vrednost izpostavljenosti
P W moč
p Pa tlak (ang. pressure)
Re N/mm
2 meja plastičnosti
S m hod (ang. stroke)





3 vzvojni odpornostni moment jedra vretena
α ◦ kot vzpona vijačnice
βN
◦ kot poševnosti profila navoja
γ ◦ naklon nosilca
λ / vitkost vretena
µ / koeficient trenja
ν / varnost
ρg
′ ◦ efektivni kot trenja gibalnega navoja
σ N/mm2 normalna napetost
τt N/mm
2 vzvojna napetost v prerezu jedra vretena































AGV avtomatsko vodeno vozilo (ang. automated guided vehicle)
API aktivna farmacevtska snov (ang. active pharmaceutical ingredient)
CIP čǐsčenje na mestu (ang. clean in place)
DN nominalni premer (ang. nominal diameter)
GMP dobra proizvodna praksa (ang. good manufacturing practice)
HVAC ogrevanje, prezračevanje in klimatizacija (ang. heating, ventilation
and air conditioning)
IBC vmesni kontejner (ang. intermediate bulk container)
OEB razredi izpostavljenosti (ang. occupational exposure banding)
OEL mejna vrednost izpostavljenosti (ang. occupational exposure limit)
OSD oralne trde oblike (ang. oral solid dosage)
PE polietilen






Zdravila se največkrat uživajo v obliki trdih oblik, predvsem s peroralno uporabo,
ki je pogosto najprimerneǰsi in najprijazneǰsi način jemanja zdravil. Na sliki 1.1 je
prikazana delitev farmacevtskih oblike glede na način zaužitja in fizično obliko. Zaradi
enostavne [1] in varne uporabe, priročnosti in masovne proizvodnje z uporabo sistemov
za nadzor kakovosti so ena izmed najpogosteǰsih farmacevtskih oblik tablete. Le-te
spadajo pod oralne trde oblike (ang. OSD oral solid dosage).
Farmacevtske 
oblike:












Slika 1.1: Delitev farmacevtskih oblik [2].
Za izdelavo kakovostne tablete z visokim standardom je potrebno veliko znanja. Kljub
naraščajočemu številu bioloških zdravil, OSD ostaja dominantna na trgu [3]. Splošen
izgled tablete z dobro vizualno podobo je pomemben dejavnik, da je tableta primerna za
prodajo. Zagotavljati je potrebno kvaliteto, splošno tabletno uniformnost in nadzor nad
proizvodnjo. Kontrola splošnega izgleda tablet vključuje merjenje mnogo lastnosti, kot
so velikost, oblika, barva, prisotnost ali odsotnost vonja in okusa, teksture, mehanske
poškodbe in oznake [4].
1
Uvod
Prednosti tablet so [4]:
– enostavnost za uporabo,
– različne proizvodne metode,
– možnost masovne proizvodnje z nizkimi stroški,
– konsistentna kvaliteta in dozirna natančnost,
– samostojna uporaba uporabnika,
– izbolǰsana mehanska, kemična in mikrobiološka stabilnost v primerjavi s tekočimi,
– težje jih je ponarediti in
– z oblaganjem se jih adaptira za druge namene.
Tableta mora imeti zadostno trdnost, da se preprečijo poškodbe med proizvodnjo,
pakiranjem in transportom, hkrati pa morajo imeti nekatere tablete zadostno krhkost,
da se v telesu hitro razgradijo. Do poškodbe tablet lahko pride zaradi več razlogov.
Lahko zaradi same sestave tablet, proizvodnje ali transporta [5].
V proizvodnji tablet prihaja do poškodb le-teh. To je pogosto predvsem pri gravitacij-
skem transportu med posameznimi koraki v proizvodnem procesu, kjer tablete padajo
z različnih vǐsin. V primeru nekontroliranega in prehitrega spuščanja se namreč ta-
blete lahko poškodujejo. S poškodbo tablet in nastankom prašnih delcev pa se lahko
kontaminira proizvodno okolje. V primeru lomljenja tablet se lahko zgodi, da te tudi
nimajo več ustrezne količine zdravila, kar je ključnega pomena za uspešno zdravljenje.
Prav tako so poškodovane tablete tudi vizualno neustrezne.
Obstajajo sistemi, ki neustrezne tablete izločajo iz procesa. Bolj ekonomično pa bi
bilo, da do loma in tako do izpada produkta sploh ne bi prǐslo.
V magistrskem delu bomo predstavili različne korake farmacevtske proizvodnje tablet,
različne proizvodne principe in se osredotočili na vertikalno proizvodnjo. Lomljenje
tablet je namreč v največji meri problem v tem proizvodnem načinu. V poglavju 2.
si bomo pogledali proizvodnjo tablet in že obstoječe možne rešitve za preprečevanje
lomljenja le-teh. V poglavju 3. bomo načrtovali poizkus, s katerim bomo prikazali pro-
blem in upravičili razvoj rešitve. Obstoječe rešitve na trgu bomo primerjali z lastnimi
rešitvami. Izbrali bomo eno rešitev in jo zasnovali. Načrtovali bomo potek procesa,
s katero naprava spušča tablete in pnevmatsko shemo. V poglavju 4. bodo predsta-
vljeni rezultati spusta tablet in zasnove sistema za zadrževanje z valjčki. Diskusija na
rezultate je v poglavju 5.. Zaključki so predstavljeni v poglavju 6..
1.2. Cilji naloge
Namen magistrske naloge je eksperimentalno ovrednotiti poškodbe tablet pri gravita-
cijskem transportu le-teh. Določiti želimo odvisnost poškodb tablet od vǐsine padca.
Cilj je raziskati, s kakšnimi načini bi zmanǰsali poškodbe tablet in zasnovati rešitev.
2
2. Teoretične osnove in pregled li-
terature
V tem poglavju bomo pregledali korake v proizvodnji tablet, tipe proizvodnje, smernice
razvoja proizvodnih procesov, vertikalno proizvodnjo in že obstoječe znane rešitve, ki
skušajo rešiti problem lomljenja tablet.
2.1. Proizvodnja tablet
Zdravila so sestavljena iz zdravilne učinkovine oziroma aktivne snovi (ang. API - Active
pharmaceutical ingredient) in iz pomožne snovi. API je farmakološko aktivna in je
namenjena za zdravljenje. Zdravilo lahko vsebuje več aktivnih snovi [6]. Pomožna snov
(ang. ekscipient) pa je sestavina, ki ni zdravilna učinkovina in je prisotna v zdravilu za
izbolǰsanje stabilnosti, izgleda, sprejemljivosti za bolnika in za lažji proizvodni proces
[7].
Tablete so enostavne in priročne za uporabo. Zagotavljajo natančno odmerjeno količino
aktivne vsebine v priročnem pakiranju. Lahko so zasnovane, da zaščitijo nestabilna
zdravila in da zamaskirajo vsebine neprijetne za okus. Proizvodnji proces lahko da
tabletam posebne lastnosti, kot so enakomerno ali hitro sproščanje učinkovine.
V splošnem se tableta pripravi z mešanjem, mletjem in stiskanjem mešanice prahu s
tabletno napravo. Pripravljena tableta mora biti validirana v skladu z regulativnimi
smernicami [4]. Prvi korak v proizvodnji tablet je raztehtovanje, kjer se odmeri po-
trebno količino snovi za izdelavo. V proizvodnji tablet je najbolj pomembno to, da je
v vsaki tableti ustrezna količina aktivne snovi. Zaradi tega morajo biti vse snovi dobro
zmešane. Če se ne da dobiti ustrezno homogene mešanice komponent z enostavnim pro-
cesom mešanja, se mora snov pred stiskanjem najprej granulirati, da se tako zagotovi
ustrezno distribucijo aktivne snovi v končni tableti. Za granuliranje prahov, preden se
jih stisne v tableto, sta uporabljeni dve osnovni tehniki: mokra in suha granulacija.
Prahov, ki se jih lahko dobro zmeša, ni potrebno granulirati in se jih lahko stiska v
tablete z direktnim stiskom. Po granulaciji sledi zadnji korak lubrikacije granul, da se
mešanica med procesom izdelave tablet ne prime na opremo. Po granulaciji oz. lubri-
kaciji sledi stiskanje. Tablete po stiskanju pogosto kažejo znake elastične relaksacije.
Tako so zaradi zaostalih napetosti še posebej ranljive na udarce [4]. Sposobnost tablet,
da prenesejo mehanske poškodbe, do katerih prihaja med pakiranjem, pošiljanjem in
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dispenziranjem je ključnega pomena [6]. Veliko količino tablet se po stiskanju obloži s
sladkorjem ali polimerno osnovo, da so bolj stabilne in odporne na udarce. Prav tako
obloga zakasni sprostitev aktivne farmacevtske snovi. Po oblaganju sledi pakiranje.
Posamezni koraki proizvodnje so natančneje opisani v spodnjih podpoglavjih. Na sliki
2.1 je prikazan tipičen proces proizvodnje tablet.
Slika 2.1: Tipičen proces proizvodnje tablet, povzeto po [8].
Raztehtovanje
Raztehtovanje je prvi in eden izmed najpomembneǰsih korakov v farmacevtski proizvo-
dnji, saj se tu natančno določi težo vsake komponente mešanice.
Mešanje
Uspešno mešanje prahov je bolj zahtevno kot mešanje tekočine, ker je težko doseči
homogenost mešanice. Problem je tudi kohezivnost in težko premikanje med delci.
Vsak proces mešanja ima optimalni čas mešanja, ki ga je potrebno določiti, da se
doseže najbolǰsi učinek. Pogosto se za mešanje uporabi napravo (mešalnik), na katero
se vpne posodo v kateri je surovina, da ni potrebno pretresanje vsebine v in iz naprave.
Mešalnik nato vrti posodo in s tem vsebino.
Problem v procesu je tudi segregacija prahu, ki je bolj detajlno opisana v poglavju
2.4.3..
Mokra granulacija
Najbolj razširjen proces aglomeracije v farmacevtski industriji je mokra granulacija.
To je proces, kjer se uporabi tekoče vezivo, ki rahlo poveže mešanico prahu. Količino
tekočine je potrebno ustrezno kontrolirati, saj bi prekomerno omočenje lahko pov-
zročilo, da so granule pretrde. Premalo omočenja pa bi povzročilo, da so granule
preveč mehke in krhke. Pomembni koraki v postopku so:
1. mešanje zdravilne učinkovine in pomožne snovi,
2. priprava mešanice tekočega veziva,
3. mešanje veziva z mešanico prahu,
4. sušenje vlažnih granul.
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Glavne prednosti mokre granulacije so:
– Možno rokovanje s prahom brez izgube kvalitete mešanice;
– Izbolǰsajo se lastnosti tečenja prahu;
– Izbolǰsa se homogenost mešanice;
– Izbolǰsa se kohezija med in po stisku;
– Manj ujetega zraka v mešanici;
– Zmanǰsa se prašenje in s tem navzkrižna kontaminacija.
Glavna slabost mokre granulacije je njen visok strošek.
Suha granulacija
V procesu suhe granulacije se granule ustvarijo z rahlim stiskom mešanice prahu pod
nizkim pritiskom. Ta proces se pogosto uporablja takrat, kadar je produkt občutljiv na
vlago in toploto. Suho granulacijo se lahko izvede kar na tabletni napravi. Naprave za
suho granulacijo omogočajo razpon tlakov, da se doseže ustrezno gostoto in formacijo
granule. Suha granulacija je ceneǰsa od mokre, zaradi česar je zmanǰsana cena procesa.
Večkrat lahko proizvede vǐsji delež finih granul, ki lahko poslabšajo kvaliteto tablet.
Pomembno je tudi, da imajo zdravila ali pomožne snovi kohezivne lastnosti, sicer je
potrebno dodati suho vezivo da se ustvarijo granule.
Glavna prednost suhe granulacije pred mokro je, da se porabi manj opreme in prostora.
Uporablja se jo lahko za materiale, ki so občutljivi na vlago. Slabost je, da se med pro-
cesom ustvari več prahu kot z mokro granulacijo, kar poveča nevarnost kontaminacije.
Lubrikacija granul
Po granulaciji sledi zadnji korak lubrikacije granul. Lubrikanti so agenti, dodani v
majhnih količinah k procesom v proizvodnji tablet in kapsul, da se izbolǰsajo procesne
lastnosti. Glavna naloga lubrikanta je zmanǰsanje trenje med tabletno površino in
utorom v tabletni napravi, da se zagotovi lažji izmet po stisku in da se zmanǰsa obraba
procesnih naprav [9]. Z lubrikacijo se zagotovi tudi to, da se prah ne lepi na naprave
in da se pospeši produktni tok z zmanǰsanjem trenja med delci.
Pomembno je, da je lubrikant kemično inerten in da nima neželenih učinkov na končno
farmacevtsko obliko. Lubrikacija se ponavadi izvede z nizko strižnim mešanjem granul
z lukrikantom v prahu.
Stiskanje
Najprej se prah napolni v utor z zgornje strani. Količina prahu je odvisna od položaja
spodnjega bata v utoru, preseka bata in gostote prahu. Nastavljanje teže tablete se
izvede s spreminjanjem pozicije spodnjega bata. Po tem, ko se napolni utor se zgornji
bat spusti vanj in prah se stisne. Stiskanje se lahko izvede v eni ali dveh fazah (glavno
in včasih pred-stiskanje). Ta korak se izvede zelo hitro (približno 50 ms na tableto). Po
tem se zgornji bat izvleče iz utora in tableta se izvrže s tem, da se spodnji bat dvigne,
kot vidimo na sliki 2.2. Ta proces se ponovi za vsako tableto.
Pogosti problemi so:
– fluktuacija v teži tablet, ponavadi povzročena z neenakomernim tokom prahu v utor,
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Slika 2.2: Prikaz stiskanja tablete [10].
– fluktuacija v doziranju aktivne farmacevtske učinkovine, povzročena z neenakomerno
distribucijo APIja v tabletni mešanici (bodisi zaradi slabega mešanja ali separacije
v procesu),
– prijemanje prahu na orodje, zaradi nezadostne lubrikacije ali lepljive mešanice prahu,
– poškodbe povzročene takrat, ko se zrak stisne skupaj s tabletno snovjo in potem
ekspandira ko se zgornji bat sprosti.
Po tem, ko se tableta izvrže iz utora tabletne naprave se proces stiskanja sicer konča,
vendar se proces formiranja tablete še vedno nadaljuje saj zaradi zaostalih napetosti
v njej prihaja do dekompresije tablete. Pri tem tableta delno sprosti energijo, ki jo je
dobila s procesom stiskanja, kar se kaže kot elastična relaksacija. Zaostale napetosti
lahko povzročijo tudi spremembe v strukturi tablete, zaradi česar so le-te še posebej
ranljive na udarce [4]. Sposobnost tablet, da prenesejo mehanske poškodbe, ki se
dogajajo med pakiranjem, pošiljanjem in dispenziranjem je ključnega pomena [6].
Tabletne stiskalnice
Tabletne stiskalnice so možne v rangu izvedb. Od majhnih in poceni, ki delajo eno
tableto naenkrat, pa do velikih, računalnǐsko krmiljenih industrijskih modelov, ki lahko
izdelajo do milijon tablet na uro. Nekateri proizvajalci tabletnih naprav trdijo, da je
maksimalna proizvodnja njihovih najzmogljiveǰsih naprav tudi do 1 656 000 tablet/uro
oziroma okoli 2 ms na tableto [11].
Tabletne naprave se med seboj primarno ločujejo po tem, kako se mešanica prahu do-
vede do stiskalne površine. Prah lahko dovedejo brez mehanskega dela (z gravitacijo),
z mehanskim delom, z rotirajočimi silami (centrifugalne) in v dveh različnih lokacijah,
kjer je tvorjena tableta in kasneje obložena z materialom [4]. Tabletna stiskalnica je
bistven del opreme farmacevtske proizvodnje. Tabletni proces mora omogočati na-
stavljivo pozicijo spodnjega in zgornjega bata s takšno natančnostjo, da je možno
nastavljanje teže, debeline in gostote tablet. To se omogoči z uporabo serije odmičnih
površin in rolerjev. Za polnjenje utora in za izmet tablet iz stiskalnice po stisku so
uporabljeni mehanski sistemi. Naprave morajo biti enostavne za čǐsčenje in morajo
omogočati enostavno nastavljanje drugih orodij, za izdelavo različnih tablet.
Oblaganje tablet
Tablete so pogosto obložene, da se zdravilo zaščiti pred zunanjim okoljem, zamaskira
grenak okus, poveča trdnost in olaǰsa zaužitje. Oblaganje se lahko uporabi tudi za
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estetske in komercialne namene tako, da olepša izgled. V preteklosti se je pogosto
uporabljalo oblaganje s sladkorjem, zdaj pa je bolj pogosto oblaganje s polimerno ali
polisaharidno osnovo [12]. Obloga tablet mora biti stabilna in dovolj močna, da tableta
prenese transport in procesne korake. Prav tako ne sme povzročati tega, da bi se tablete
med sabo sprijemale.
Oblaganje je nujno za tablete, ki imajo neprijeten okus. Bolj gladka tekstura omogoča,
da se večje tablete lažje pogoltne. Oblaganje je tudi koristno za podalǰsanje življenjske
dobe snovi, ki so občutljive na vlago in oksidacijo. V primeru, da je aktivna snov
tablete občutljiva na kislino ali pa, da draži trebušno oblogo, se lahko uporabi oblogo,
ki je odporna na želodčno kislino in se razgradi v manj kislem predelu prebavil.
Pakiranje
Tablete se pred pošiljanjem pakira. Pretisni omot je ena od pogosteǰsih oblik pakiranja,
saj je enostaven in varen za uporabo. Druga pogosta oblika pakiranja so plastične
stekleničke.
Čǐsčenje
Tudi če je produkt pravilno transportiran, se lahko brez pravih kontrol kontaminira
z drugim materialom. To ima lahko hude posledice, še posebej, če pacient zaužije
kontaminiran produkt in pride do reakcije. Preǰsnja serija produkta bo vedno vir
navzkrižne kontaminacije. Le če je ta iz povsem enakih komponent, to ne predstavlja
nevarnosti [6].
Za kvaliteten produkt je čǐsčenje opreme ključnega pomena. Razvite so bile različne
standardizirane čistilne tehnologije. Najbolj učinkovit način izvajanja čǐsčenja je tak,
da je vključen v proces, ki mora biti izveden po procesnem koraku. Vključuje dodatek
čistilnih glav, šob in tesnil, tako, da je postopek avtomatiziran. Z avtomatizacijo lahko
proizvodnja poteka neprestano. Sestavljena je iz ciklov izdelave tablet in čǐsčenja [6].
Če proizvodna oprema ni dobro očǐsčena, predstavlja vir kontaminacij. Nujno je, da se
vzpostavi čistilne postopke, ki se jih lahko izvaja na konstanten in kontroliran način. Z
ročnimi metodami ni mogoče zagotoviti konstantnega čǐsčenja opreme. Naprave imajo
zaradi tega vgrajene avtomatske čistilne zmožnosti (ang. CIP - Clean In Place).
Simulator stiskanja tablet
Tabletne mešanice so zasnovane in testirane s simulatorjem stiskanja tablet. To je
laboratorijska, računalnǐsko krmiljena naprava, ki lahko meri pozicijo batov in pritisk,
ki ga izvajajo, silo trenja, tlak na utoru in včasih notranjo temperaturo v tableti med
stiskanjem. Namenjena je za izvajanje številnih eksperimentov z malimi količinami
različnih mešanic, da se optimizira proces. Prvotne količine aktivne farmacevtske snovi
so zelo drage za proizvodnjo. Uporaba simulatorja zmanǰsa količino potrebnega prahu
za razvoj produkta.
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2.2. Smernice razvoja proizvodnih procesov
Industrijsko izdelana zdravila ločimo na inovativna in generična. Inovativno zdravilo je
razvojno, raziskovalno in stroškovno zelo zahtevno in je ponavadi zaščiteno s patentom
s strani proizvajalca. Generično zdravilo pa ima enako kakovostno in količinsko sestavo
učinkovine in je enake farmacevtske oblike kot referenčno zdravilo [7]. Podjetja, ki se
ukvarjajo s proizvodnjo generičnih zdravil, morajo biti konkurenčna na trgu, tako da
optimizirajo proizvodnjo.
Farmacevtska proizvodnja se od drugih industrij razlikuje v tem, da mora slediti smer-
nicam dobre proizvodne prakse (ang. GMP - good manufacturing practice), ki dajejo
največji poudarek na proizvodnjo kakovostnih in varnih zdravil. Pri izbiranju načina
proizvodnje je potrebno upoštevati številne predpise [13]. To predstavlja omejitev,
ko se skuša vpeljati izbolǰsave v proizvodnji, s ciljem zvǐsanja produktivnosti. Vitka
proizvodnja se je kljub temu vpeljala tudi na področje farmacije. Principi GMP so
osredotočeni predvsem na izdelavo kakovostnih in varnih produktov, vitka proizvodnja
pa na odpravljanje izgub in vǐsanje produktivnosti.
Podjetja se zavedajo, da morajo biti bolj prilagodljiva [14], ker se v čedalje večji meri
srečujejo s proizvodnjo manǰsih produktnih volumnov. Soočajo se s poteki patentov,
zaradi česar postane trg za določen produkt, ki ob poteku patenta postane generik,
zelo zahteven. Če hočejo podjetja proizvajati generike in ostati konkurenčna na trgu,
morajo uporabljati agilne principe.
Množični potek patentov se je pričel leta 2011. Najnoveǰsi produkti niso proizvajani
v velikih volumnih in večina jih prihaja v veliko različnih dozirnih oblikah. Pred tem
so bili glavni produkti OSD v obliki tablet, kapsul in inhalacijskih prahov z le nekaj
izjemami. Ena izmed glavnih razlik je ta, da je bila v preteklosti večina aktivnih far-
macevtskih snovi proizvedena s kemijsko sintezo. Sedaj je čedalje več API proizvedeno
z biološkim procesom. Ta trend proti biofarmacevtskim produktom je imel velik vpliv
na seznam najvǐsje razvrščenih 20 drog po prodaji [14].
Eden novih izzivov je manǰsi proizvodni volumen določenih zdravil, saj je veliko bolezni,
ki so se par let nazaj zdele neozdravljive, sedaj možno zdraviti s komercialnimi zdravili
[14]. Potencialne skupine pacientov danes so tako mnogo manǰse, kot pred petimi
leti. Za podjetje je bolj dobičkonosno proizvajanje bolj ciljnih zdravil, proizvajanih v
manǰsih količinah, kar poziva k fleksibilneǰsi proizvodnji.
Novi produkti dodajajo kompleksnost aseptičnega procesiranja. Ta zdravila so dražja,
bolj specializirana in težja za izdelavo. Težnja k zahtevneǰsim in močneǰsim API pa
zahteva tudi bolǰse zadrževanje snovi v procesu oziroma napravi [15] (ang. contain-
ment). Sposobnost opreme za zadrževanje se izraža z oznako OEB (ang. occupational
exposure banding), ki je vezana na to, koliko delcev ta oprema med procesom še lahko
prepusti v okolico, tako da operater med opravljanjem dela ni izpostavljen preveliki
količini teh delcev. Bolj kot je produkt zahteven, bolj strogo je postavljeno število
prepuščenih delcev. Na sliki 2.3 so prikazani pasovi, ki označujejo nevarnost produkta
in oznako OEB, ki jo mora imeti naprava, da zagotavlja ustrezno zaščito. Razredi so
postavljeni glede na mejno vrednost izpostavljenosti (ang. OEL - occupational exposure
limit), ki pove količino delcev v zraku, ki jo operater še lahko prenese. Izračuna se jo z
enačbo 2.1. Določi se jo glede na najnižjo dozo pri kateri je še viden učinek (ang. POD
- point of departure), težo operaterja (ang. BW - body weight), ki se jo predpostavi na
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70 kg in volumen zraka V=10 m3, ki ga vdiha operater v normalnem delovnem dnevu.
CAF pa predstavlja varnostni faktor [16].
OEL(µg/m3) =
POD(mg/(kg dan)) ·BW (kg)
CAF · V (m3/dan)
(2.1)
Slika 2.3: OEB nivoji [17].
Za vsak prah, ki se ga procesira v proizvodnji je potrebno definirati OEL. Naprava, ki
opravlja z nezahtevnim produktom ima predpisan nivo OEB 1, kjer je zadosten sistem
z lokalnim odsesavanjem zraka. Bolj kot je zahteven produkt, bolj zahtevno opremo
potrebujemo, kot so izolatorji, deljeni loputni ventili (ang. SBV - split butterfly valve)
z odsesavanjem ali brez odsesovanja in podobno.
Kontejnerji s koničnim ventilom v vertikalni proizvodnji lahko izkazujejo OEB 4 [17],
deljeni loputni ventili pa tudi najvǐsji razred OEB 5 [18].
Izpusti so nevarni za operaterje, ki upravljajo s stroji in materiali. Če oprema ne
more zagotoviti zadostnega zadrževanja, se operaterji lahko opremijo z maskami, ki
zmanǰsajo količino vdihanih delcev. Proizvodno poslopje, ki bi bilo popolnoma avto-
matizirano, bi omogočalo proizvajanje zdravil z visoko toksičnostjo brez nevarnosti za
operaterje, nujno pa bi bilo potrebno dobro čǐsčenje.
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2.2.1. Proizvodnja farmacevtskih oblik z opremo iz nerjav-
nega jekla in z opremo za enkratno uporabo
Do sedaj smo govorili o proizvodnji z opremo iz nerjavnega jekla, ki se uporablja
zaradi nekaterih pomembnih lastnosti. Preprečuje kontaminacijo, je kemično inerten
in enostaven za čǐsčenje.
Tehnologija za enkratno uporabo (ang. single use) pa je od začetka, ko je bila ek-
sperimentalna tehnologija, prǐsla do pomembne vloge v farmacevtskem proizvajanju.
Tu se uporablja opremo iz plastike, ki se jo po uporabi zavrže. Velikokrat je izbrana
kot zanesljiva in stroškovno učinkovita alternativa opremi iz nerjavnega jekla, ki se je
uporabljala do sedaj [14].
Če primerjamo proizvodnjo z nerjavnim jeklom in tehnologijo za enkratno uporabo,




– čas do vzpostavitve sistema,
– manǰsa poraba vode, saj ni potrebno pranje,
– manǰsa poraba energije.
Velika slabost pa je zvǐsanje odpadnega materiala. Proizvodnja z nerjavnim jeklom
postane po dolgem času uporabe bolj stroškovno učinkovita.
Za večje serije in kjer je potrebna velika kapaciteta je bolj primerna proizvodnja z
opremo iz nerjavnega materiala. Tehnologija za enkratno uporabo pa je primerna za
začetne faze razvoja [19].
Pomembno je najti pravo razmerje med obema načinoma. Vsaka tehnologija ima svoje
prednosti in slabosti. Hibridna rešitev je običajno najbolj stroškovno učinkovita. Pravo
razmerje teh dveh tehnologij je del rešitve za združitev agilne in stroškovno učinkovite
proizvodnje.
2.3. Tipi proizvodnje farmacevtskih oblik
Na trgu trdnih oralnih farmacevtskih oblik je velika konkurenca, zato je lahko težko
najti prednost pred tekmeci. To je še najbolj poudarjeno v proizvodnji generičnih
zdravil, ki jih karakterizira nizka stopnja dobička in velik prodajni volumen.
Vlaganje v nove tehnologije je en način, privzetje vitke in učinkovite proizvodnje pa
je drug. Rokovanje z materialom je večkrat spregledan faktor v proizvodnem procesu,
ki pa lahko prinese velike prihranke in izbolǰsave v učinkovitosti proizvodnje. Na sliki
2.4 je prikazana ena izmed možnih delitev tipov proizvodnje. Na splošno se proizvo-
dnja OSD deli na serijsko in kontinuirano proizvodnjo. V serijski poteka proizvodnja v
šaržah z uporabo t. i. IBC kontejnerjev (ang. intermediate bulk container), v kontinu-
irani pa konstantno. Serijska se deli na horizontalno, kjer je upravljanje z materialom
praviloma ročno, in vertikalno proizvodnjo, ki je avtomatizirana.
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Slika 2.4: Različni tipi proizvodnje farmacevtskih oblik.
2.3.1. Kontinuirana proizvodnja farmacevtskih oblik
OSD proizvajalci se zavedajo potrebe po bolj fleksibilnem in učinkovitem proizvodnem
procesu. To bi lahko bil kontinuirani način proizvodnje.
Trend proti kontinuirani proizvodnji ima zelo velik vpliv na OSD sektor. Veliko pred-
nost predstavlja zmanǰsanje velikosti poslopja. Serijska proizvodnja OSD potrebuje
serijo procesov, ki so ločene po prostorih. Kontinuirana proizvodnja pa je proizvodna
linija, kjer se en korak procesa direktno navezuje na preǰsnjega. To pomeni, da ena
naprava dozira, meša, granulira, tabletira in oblaga tablete v eni liniji opreme, v enem
prostoru. Ta tip proizvodnje ima nekaj očitnih prednosti, saj odstrani veliko rokovanja
z materialom in tako zmanǰsa čase zaradi transporta. Produkt ima tudi manj možnosti
da se kontaminira, ker med procesom ni potrebno vzpostavljati povezav. Takšen sis-
tem potrebuje manj prostora kot kompleksneǰse proizvodnje in je načeloma lahko v
majhnem eno nadstropnem poslopju.
V serijski proizvodnji so ključni deli proizvodne linije, kot so npr. granulatorji, dimen-
zionirani na točno določen volumen tablet. Velikokrat so potrebne številne velikosti
iste opreme, da se pokrije širok razpon števila proizvoda. S kontinuirano proizvodnjo
pa je proizvodna količina prilagodljiva in je odvisna le od tega, koliko časa poteka proi-
zvodnja. Ista oprema in isti proces je lahko uporabljen, ne glede na to, koliko končnega
produkta se potrebuje.
Večina farmacevtskih podjetij napačno oceni volumen zdravil, ki ga bo trg zahteval,
zato načrtujejo proizvodnjo, ki proizvede preveč ali pa premalo zdravil v seriji. Kon-
tinuirana proizvodnja pa je bolj fleksibilna in lahko tako porabi manj APIja, odvisno
od potreb [3].
Kontrolo kakovosti materiala se lahko izvaja med samim procesom. V primeru, da
vzorec ni primeren, se lahko prilagodi doziranje materialov in tako doseže ustrezen
produkt. Izvrže se le del produkta. V serijski proizvodnji pa se produkt testira na
koncu šarže v laboratoriju. Če vzorec ni primeren se izvrže cela serija skupaj z neko
rezervo.
Vpeljava kontinuirane proizvodnje pa ni enostaven korak zamenjave opreme. Taka
proizvodnja ni primerna za vsa zdravila. Primer problema, ki se pojavi, je med opera-
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cijama stiskanja tablete in oblaganjem. Veliko tablet ni možno kontinuirano oblagati
direktno iz stiskanja, zaradi energije in potrebnega časa, da se tableta ustali in stabi-
lizira preden se jo obloži. Nekatere tablete potrebujejo tudi do 48 ur, da se ustalijo.
Direktno oblaganje tablete pa lahko vodi v defekte [3].
Takšna proizvodnja ima nekaj pomanjkljivosti:
– V praksi je težko vzpostaviti popolnoma kontinuirano proizvodnjo iz vstopa do iz-
stopa produkta. Težko se je izogniti procesom v serijah, kot je na primer mešanje;
– Nekateri deli procesov so hitreǰsi od drugih. Povezovanje procesov pomeni, da je
skupna produktivnost omejena na hitrost najpočasneǰsega koraka;
– V primeru okvare in v primeru čǐsčenja se celoten sistem ustavi;
– Težko je razširiti kapaciteto kontinuiranega procesnega sistema. Če je potrebno večje
število tablet v enakem času, se mora postaviti še ena nova linija.
Kontinuirana proizvodnja je prav tako zahtevna za čǐsčenje, saj je po koncu proizvodnje
enega produkta potrebno napravo razstaviti in očistiti, saj nima možnosti pranja na
mestu [20].
2.3.2. Horizontalna proizvodnja farmacevtskih oblik
Za horizontalno proizvodnjo OSD je značilno, da je upravljanje z materialom praviloma
ročno in da proizvodnja poteka v enonadstropnem poslopju.
Ročno upravljanje
V proizvodnji z ročnim načinom operater premika material med koncem enega procesa
do začetka drugega. Dobro lahko deluje v enonadstropnem prostoru, še posebej, če
je uporabljen vakuumski transport materiala. Velika prednost ročnega dela je, da je
lahko proces bolj fleksibilen kot je kontinuiran. Z ločitvijo korakov lahko vsak deluje
z optimalno hitrostjo, ne da bi povzročal ozka grla. Izhod iz enega koraka se lahko
uporabi v več kot eni proizvodni liniji. Tablete se tako lahko na primer paralelno
pakira v pretisni omot in v steklenice.
Še ena prednost ročnega upravljanja je cena. Oprema za upravljanje z materialom je
ceneǰsa in njihova uporaba je enostavneǰsa, tako da operater potrebuje manj usposa-
bljanja. Cena poslopja je tudi nižja saj ni potrebno, da je veliko ali specializirano.
Ročno upravljanje pa ni v skladu z vitko proizvodnjo, ki narekuje zmanǰsanje stroškov
s principom vǐsanja produktivnosti. Čeprav je ročno upravljanje bolj fleksibilno kot
kontinuirana proizvodnja, ta ni vitka.
Ločevanje korakov pomeni, da je veliko več korakov vključenih v celotno proizvodno
linijo in v vsakem vmesnem koraku je potencial za izgubo:
– Premikanje materialov iz enega mesta na drugo lahko omeji proizvodne kapacitete,
saj je za njegovo upravljanje potrebno veliko operacij. Transport je počasen in
neučinkovit proces;
– Dodatni koraki, ki so vključeni v nalaganje in premikanje materiala pomenijo zapra-
vljanje časa in fizične aktivnosti. Lahko pride tudi do nevarnosti zaradi izpostavlje-
nosti API;
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– Za spremljanje produkta je potrebno označevanje in sledenje posodam z vsebino.
V proizvodnji je veliko več ročnega upravljanja z materialom, kjer je več možnosti
za nehomogeno razporeditev zaradi segregacije (glej poglavje 2.4.3.) in pa navzkrižne
kontaminacije. Prav tako je več nevarnosti pri rokovanju z eksplozivnimi materiali in
z aktivnimi farmacevtskimi snovmi.
Enonadstropna poslopja
Z uporabo IBC kontejnerjev se lahko združijo prednosti ročnega upravljanja in konti-
nuirane proizvodnje. Ohrani se fleksibilnost in lahko se izvajajo paralelni procesi. V
primerjavi z ročnim upravljanjem je potrebnih manj posod za isto količino materiala,
kar pomeni manj premikanja kontejnerjev, manj sklapljanja in razklapljanja med pro-
cesi in manj potrebnega prostora. Za visoko učinkovitost morajo biti IBC kontejnerji
primerni za avtomatizacijo njihovega premikanja, polnjenja in praznjenja.
Kljub temu, da so procesi ločeni, se med njimi premika IBC. Kontejnerji omogočajo
dobro zadrževanje, tako da se zniža možnost kontaminacije. Na sliki 2.5 sta prikazana
principa proizvodnje v enonadstropnem poslopju. Proizvodnja poteka tako, da dvižni
stebri dvigujejo kontejner pred vsako operacijo, transport materiala v procesno napravo
pa poteka z gravitacijo.
(a) Dvižni steber in tebletna naprava. (b) Dvižna stebra in mešalnik.
Slika 2.5: Enonadstropna proizvodnja [21].
Na sliki 2.5a je prikazan proces doziranja prahu v tabletno napravo. Na dnu kontej-
nerja je loputni ventil, kateri omogoča doziranje. Slika 2.5b prikazuje proces mešanja.
Produkt se iz zgornjega kontejnerja dozira na mešalnik, obdelan produkt pa se odlaga
v spodnji kontejner. V primeru, da so surovine dobavljene v vrečah se jih najprej
premakne v kontejner z vakuumskim transportom.
2.3.3. Vertikalna proizvodnja farmacevtskih oblik
Dvonadstropna poslopja
Glavna prednost dvonadstropnega poslopja je ta, da je mogoče uporabljati vǐsje nad-
stropje samo za upravljanje z materialom, v spodnjem pa so procesne naprave. To je
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pomembno za GMP proizvodnjo, kjer je ključno, da se izolira potencialne vire konta-
minacije in kjer je kvaliteta glavnega pomena.
Med zgornjim (tehničnim) in spodnjim (čistim) nadstropjem morajo biti uporabljene
zaprte povezave med praznjenjem IBC, da se izognemo kontaminaciji med prenosom.
Transportni procesi čez strop potrebujejo posebno opremo (na primer priključne po-
staje 2.7) za prenos občutljivih materialov.
Prednosti dvonadstropnega poslopja:
– Z uporabo dveh nadstropij se izniči potreba po stebrnih dvigalih in po platformah;
– Potrebni so manǰsi čisti prostori. Tako je cena izgradnje, vzdrževanja in čǐsčenja
prostora nižja;
– Zmanǰsa se nevarnost za zdravje. V čistih prostorih je manj opreme;
– Omogočena je uporaba kontejnerjev z večjim volumnom in tako proizvodnja večjih
serij. Zmanǰsa se povprečen strošek po principu ekonomije obsega.
Večnadstropna poslopja
V večnadstropnem poslopju so možnosti proizvodnje zelo fleksibilne. Za doseg vitke
proizvodnje pa je potrebno dobro premisliti o razporedu v poslopju in o procesnem
toku. Čeprav so stroški izdelave mnogo vǐsji, kot v nižjih stavbah, je velika pred-
nost večnadstropnih poslopij ta, da je možno izolirati GMP procese z uporabo IBC
in priključnih postaj, ki popolnoma ločijo tehnične prostore od čistih. Taka poslo-
pja omogočajo tudi uporabo tehnologij, kot so avtomatsko vodena vozila (ang. AGV
automated guided vehicles), uporabljena za premikanje IBC, in avtomatsko čǐsčenje.
V poglavju 2.3.1. smo si pogledali princip kontinuirane proizvodnje in njene pomanj-
kljivosti. Pomembno pa je razumeti, da ni potrebno spremeniti proizvodnje na vse ali
nič. Trenutno se veliko OSD produktov proizvaja na delno kontinuiran način, kjer so
kontinuirani le deli procesa, kot so tabletiranje, mešanje ali mletje. Tu je možnost, da
se uporablja isti proizvodni proces z IBC in priključnimi postajami, ki dozirajo po-
samezne kontinuirane naprave. Rokovanje z materialom po tem procesu pa tako spet
poteka serijsko.
2.4. Vertikalna proizvodnja oralnih trdnih oblik
2.4.1. Splošen opis
Do leta 1982 in tudi sedaj v stareǰsih tovarnah, so se produkti, kot je mešanica prahu,
granule, peleti, tablete in prazne ali polne želatinaste kapsule shranjevale med procesom
v granulacijskih, tabletirnih in kapsulnih prostorih [22]. Z drugimi besedami znotraj
čistih proizvodnih prostorov.
Dejansko so bili proizvodni prostori zasnovani večji kot so potrebni, ker so uporabljeni
za dve funkciji: upravičena proizvodnja in manj upravičeno shranjevanje snovi pred
in po procesu. Uporabljanje čistih prostorov za shranjevanje pa je potratno, saj so
prostori dragi za izgradnjo in za vzdrževanje.
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Slika 2.6: Večnadstropni koncept tovarne [22].
Leta 1982 pa je bila prvič zasnovana tovarna na sliki 2.6, kjer produkti niso bili več
shranjeni v čistih prostorih ampak v tako imenovanih tehničnih prostorih, prikazanih
na sliki 2.7. V teh novih tovarnah so čiste proizvodni prostori popolnoma ločeni od
tehničnih prostorov. Produkti se prenašajo v proizvodne naprave iz tehničnih pro-
storov, postavljenih eno nadstropje vǐsje in so vrnjeni v zgornji prostor, po vsakem
procesnem koraku. Tu pridejo v igro priključne postaje, ki so sposobne prenašati ma-
terial med čistim prostorom in malo manj čistim tehničnim prostorom. Postaja mora
tesno priključiti kontejner s procesno napravo in avtomatsko transportirati material do
naprave pod natančno določenimi pogoji.
Ta temeljna sprememba je bila začetek za novo generacijo farmacevtskih tovarn, ki so
začele uporabljati tudi druge koncepte, kot so polno gravitacijski pretok, proizvodnjo v
več nadstropjih, polno zadrževanje, avtomatski prenos materiala in računalnǐsko krmi-
ljenje. Takšni vrsti proizvodnje pravimo tudi vertikalna proizvodnja in ima naslednje
prednosti pred običajno, horizontalno proizvodnjo:
– Shranjevanje produktov v tehničnih prostorih, nad in pod proizvodnim prostorom v
vseh fazah proizvodnje;
– Ker ni več potrebno prevažati zaprtih kontejnerjev v čiste prostore, se površina in
vǐsina teh prostorov lahko zmanǰsa na minimum. Stroški izdelave in vzdrževanja teh
prostorov se močno zmanǰsajo (na primer ogrevanje, prezračevanje in klimatizacija
(ang. HVAC heating, ventilation and air conditioning));
– Gravitacijski prenos materiala;
– Odstrani se odvečno gibanje kontejnerjev in njihovih težkih transportnih oprem v
vsakega izmed proizvodnih prostorov. Poenostavi operacije, zmanǰsa velikost čistih
koridorjev (hodnikov) in zelo izbolǰsa splošno čistost;
– Ker so proizvajalni prostori neodvisni, vključno z njihovimi ventilacijskimi sistemi,
se izognemo nevarnosti navzkrižne kontaminacije;
– Avtomatizirano premikanje materialov;
– Polno avtomatizirano skladǐsčenje;
– Računalnǐsko krmiljenje;
– Na isti tlorisni površini lahko poteka večja proizvodnja.
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Teoretične osnove in pregled literature
Slika 2.7: Tehnični prostor s priključnimi postajami [21].
Glavne prihranke se pridobi v glavnem v drastičnem zmanǰsanju velikosti čistih pro-
storov. To se doseže s tem, da se celotno upravljanje z materialom dogaja zunaj čistih
prostorov [22]. Izkaže pa se, da se je več farmacevtskih podjetij še dolgo časa odločalo
za dražjo rešitev.
Razlogi za to so:
– Pomanjkanje zaupanja v kakovost ločitve čistih prostorov in tehničnih prostorov. Po-
manjkanje zaupanja v priključne postaje, ker predstavljajo ključno mejo med čistim
in tehničnim prostorom;
– Še manj zaupanja, če rokovan produkt spada v kategorijo visoko aktivnih produktov
(steroidi, hormoni, citostatični produkti, alergenske snovi);
– Skrbi zaradi čistoče priključnih postaj in cevi;
– Skrbi glede vzdrževanja.
Pomembne naprave, ki povezujejo procese med seboj so priključne postaje. Naprave,
potrebne za posamezen proces, so postavljene v neodvisne proizvajalne prostore. Shra-
njevanje in prenos sestavin, praškov, granul in tablet v in iz proizvajalnega prostora se
izvaja z zaprtimi kontejnerji in priključnimi postajami, postavljenimi na ločenih nad-
stropjih, nad in pod glavnimi proizvajalnimi prostori [23]. Produkti se prenašajo gra-
vitacijsko. Po izpustu vsebin v procesno napravo je zagotovljeno maksimalno znižanje
nevarnosti izpostavljenemu prahu, zaradi visoke sposobnosti zadrževanja. Ker so pro-
izvajalni prostori, vključno z njihovimi ventilacijskimi sistemi, neodvisni, se izognemo
nevarnosti navzkrižne kontaminacije.
V obratu trdih delcev je potrebnih več tipov priključnih postaj [23]:
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1. Dozirne postaje – tu se produkt iz nameščenega kontejnerja prenese v spodaj
postavljeno procesno napravo v čistem prostoru;
2. Sprejemne postaje – tu se produkt iz procesne naprave prenese v kontejner v
tehničnem prostoru;
3. Tehtalne postaje – izhajajo iz sprejemnih postaj z dodanimi tehtalnimi celicami.
Postaje tehtajo in dozirajo material iz čistih prostorov v tehnično etažo. Za-
gotavljati morajo neprepustnost med čistim in tehničnim prostorom, ki sta pod
različnim tlakom, ne da bi vplivali na proces tehtanja;
4. Dozirna postaja za tablete – ker so tablete, obložene tablete in kapsule bolj
delikatne kot prahovi, zahtevajo različne tipe ventilov, drugačne naklone posod in
naprave, da preprečijo njihov padec iz prevelike vǐsine. Vse mora biti zasnovano
tako, da se tablete ne morejo poškodovati med polnjenjem, shranjevanjem ali
transportiranjem, in da se nobena tableta ne more zatakniti med procesom, zaradi
česar bi se vmešala v naslednji produkt. Dozirne postaje za tablete so uporabljene
predvsem za doziranje oblagalnih in pakirnih naprav;
5. Sprejemne postaje za tablete – velja isto kot za dozirne;
6. Čistilne postaje;
7. Pakirne postaje – enostavne in potrebujejo le dober pozicionirni sistem.
Sistem priključnih postaj pa je lahko uporabljen tudi v kontinuirani proizvodnji. Snov
je shranjena v IBC kontejnerjih, saj je tam bolj varna kot v vrečah, ker je možno
volumen napolniti z inertnim plinom. Priključna postaja lahko tako dozira material iz
kontejnerja v kontinuirano proizvodnjo napravo.
2.4.2. Vitkost vertikalne proizvodnje
Ideja vitke proizvodnje je, da se zmanǰsajo proizvodni stroški in da se povǐsa donosnost
naložbe. Z vertikalno proizvodnjo se lahko izdeluje tudi kraǰse proizvodnje serije, ker
je zamenjava produktov enostavna in hitra. To pomeni, da lahko proizvodnja poteka z
majhno zalogo in z minimalno količino delno končanega produkta. Metoda proizvodnje
v korakih omogoča sistemu popolno fleksibilnost in prilagodljivost na spreminjajoče se
naročnikove zahteve. Glavne stvari, ki se jim je potrebno izogniti v proizvodnji:
– Prevelika proizvodnja: ni potrebe, da delno končan produkt nadaljuje tok z vertikal-
nim sistemom;
– Čakanje: delo z IBCji omogoča, da se mešalnik uporablja pri mešanju in se tako ne
čaka na polnjenje in praznjenje mešalnika;
– Nepotrebno premikanje: s pravo zasnovo vertikalne proizvodnje se doseže dober pro-
cesni tok;
– Defekti: z dobro avtomatizirano proizvodnjo je mogoče konstantno izdelovati dober
produkt.
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2.4.3. Slabosti vertikalne proizvodnje
Segregacija materiala
V proizvodnji tablet se transportira tudi prah in ne le tablete. Tam ne prihaja do
poškodb, prihaja pa lahko do segregacije materiala.
Segregacija je operacija inverzna mešanju. Pride lahko do delne ločitve komponent v
multikomponentni mešanici ali pa do ločitve v prahu z eno komponento, zaradi različnih
velikosti delcev. Do segregacije pride med premikanjem delcev zaradi njihove razlike
v lastnostih. Pojav ni zaželen, kadar je potrebna homogenost mešanice. Vpliva na
kvaliteto zaradi neenakomernosti videza in kompozicije produkta. To lahko vpliva na
možnost procesiranja prahu in na njegovo končno uporabo [24].
Segregacijo povzroča:
– Transport v cevi do pakiranja ali med gravitacijskim transportom, zaradi visokega
trenja na stenah;
– Praznjenje kontejnerja. V prostor, kjer je prej bil prah, mora priti zrak. Zaradi tega
čez prah prihaja zrak in ga meša. Rešitev je taka, da se v kontejner spušča zrak med
praznjenjem, če to proces dovoli (če je v čistem prostoru);
– Tresenje, do katerega prihaja med transportom in mešanjem. Drobneǰsi delčki gredo
mimo večjih delčkov na dno.
Manj vibracij, kraǰsi vertikalni padci ali več vertikalnih razdelkov lahko zmanǰsa se-
gregacijo. Iščemo rešitev, ki bi bila primerna tudi za odpravo problema segregacije v
transportu prahu. Za segregacijo je pomembno tudi to, da se material transportira s
primerno hitrostjo [4].
Eksplozivne cone
Kadar imamo opravka s prahom lahko pride do težav z eksplozivnimi conami. Za
eksplozijo so potrebne tri komponente. Kisik, ki je prisoten v zraku, vžigljiva snov, ki
je v tem primeru prah, in pa vir vžiga, ki je v tem primeru lahko statična elektrika,
ki se proizvaja z drgnjenjem prahu ob cevi. Na to je potrebno biti še posebej pazljiv.
To se da rešiti na različne načine. Vse komponente morajo biti ozemljene, oziroma
iz antistatičnega materiala, da se ne morejo naelektriti, saj se mora proizvedena oz.
generirana energija ustrezno odvajati. Volumen pa se lahko napolni z inertnim plinom,
kot recimo dušik, da se izpodrine kisik. Naprave, ki delujejo v eksplozivnih conah
morajo biti EX certificirane, ali pa morajo biti opravljene ustrezne analize, s katero se
zagotovi, da je naprava varna za uporabo v eksplozivni coni.
Problem eksplozivnih con je prisoten v vseh tipih proizvodnje, v vertikalni pa je po-
trebno posebej paziti na to, da so ozemljene vse naprave.
Poškodbe tablet pri gravitacijskem transportu
V vertikalni proizvodnji, se material prenaša iz nadstropja v nadstropje s pomočjo
gravitacije. Primer gravitacijskega transporta je med kontejnerjem v vǐsjem nadstro-
pju, ki je priključen na priključno postajo [23] in oblagalnikom v nižjem nadstropju.
Povezava je v klasični izvedbi narejena s pomočjo cevi, ki prebada strop. V primeru
nekontroliranega in prehitrega spuščanja tablet, lahko pride do njihovih poškodb. Tako
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se lahko kontaminira okolica, tablete nimajo več ustrezne količine zdravila in so tudi
vizualno neustrezne.
Med transportom v serijski proizvodnji so prve tablete bolj dovzetne za defekte, saj
udarjajo ob tršo površino (udarjajo na jekleno površino in ne ob drugo tableto) in iz
vǐsje vǐsine (v prazne kontejnerje in posode, kar spet privede do vǐsjih sil). Ta problem
se pogosto spregleda, saj so poškodovane tablete na dnu kontejnerja in so tako skrite
pred vizualnim pregledom [5].
2.5. Obstoječe rešitve za zadrževanje tablet v ver-
tikalni proizvodnji
V tem poglavju si bomo pogledali že obstoječe znane rešitve za probleme poškodb
tablet pri gravitacijskem transportu tablet, ki je opisano v poglavju 2.4.3..
2.5.1. Dvižna miza ali dvigalo
Način, kako tablete spraviti iz vǐsjega nadstropja v nižjega je tudi tak, da se dvigne
kontejner z dvižno mizo ali dvigalom na vǐsino, kjer se priključi na priključno napravo
vgrajeno v strop. Za to izvedbo je potrebna še dvižna miza. Ta rešitev je primerna,
ko ne potrebujemo transporta med kontejnerjem in procesno napravo, ampak npr. za
spust tablet iz procesne naprave v kontejner.
2.5.2. Stisnitveni ventil
Na trgu so tudi stisnitveni ventili (ang. quench valve ali pinch valve), katere bi lahko
s presledki sestavili v cev, ki bi spuščala material od postaje do naprave.
Slika 2.8: Stisnitveni ventil [25].
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1 Na sliki 2.8 sta prikazani dve konfiguraciji ventila. V odprtem položaju, ko v ohǐsju
ni tlaka, in v zaprtem, ko je cev stisnjena. Sistem bi bil narejen iz elastične cevi, ohǐsja
in ventilov. Preden se tablete spusti, se ohǐsje napolni s tlakom, ki stisne elastično
cev. Ko se želi tablete spustiti, tlak popusti, elastična cev se tako začne odpirati zaradi
elastičnosti cevi in sile tablet. Tako se tablete počasi spustijo navzdol. Pranje take
naprave bi bilo zahtevno, ker ponavadi niso narejene skladno z zahtevami za čistost, ki
veljajo v farmacevtski industriji. Ta rešitev je primerna tudi za prahove.
2.5.3. Naprava z magnetnim transportom
Podjetje Matcon ima patentirano rešitev za prenos materiala [26], kot so tablete, pri-
kazano na sliki 2.9.
Slika 2.9: Patentirana rešitev naprave z magnetnim transportom [26].
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Prenos poteka iz zgornjega v spodnje nadstropje. Naprava ima vgrajen odtok za pranje
in držalo za odstranitev nosilca tablet. V preglednici 2.1 so prikazani elementi naprave.
Preglednica 2.1: Elementi naprave z magnetnim transportom.
Oznaka Opis





6 Telo nosilca tablet





12 Senzor za nadziranje toka tablet
13 Senzor za tabletni nosilec
14 Odtok za čǐsčenje
15 Držalo nosilca tablet
Izvedba na sliki 2.9 je taka, da ima nosilec magnetne lastnosti, zunanji element, ki
izvaja gibanje, pa je magneten. Lahko je iz permanentnega magneta ali elektromagneta.
Nosilec je nameščen v cev. Pozicija 10 prikazuje izstopno odprtino za tablete. Naprava
je lahko montirana tako, da je mogoče transportirati material iz zgornjega v spodnje
nadstropje pod različnimi nakloni. Lahko se izvede tudi obratni transport. Pozicija 14
prikazuje odtok za čǐsčenje.
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Teoretične osnove in pregled literature
22
3. Metodologija raziskave
V tem poglavju bomo naprej predstavili poizkus spuščanja tablet 3.1., s katerim bomo
demonstrirali problem in utemeljili razvoj zadrževalnika. V prvem poizkusu bomo
uporabili zadrževalnik s stisnitvenim ventilom, da vidimo uspešnost zadrževanja. V
drugem poizkusu bomo tablete spuščali iz različnih vǐsin, da ugotovimo vpliv vǐsine
padanja na poškodbe tablet.
Predstavili bomo dve možni rešitvi in jih primerjali z rešitvami v poglavju 2.5.. Izbrana
bo ena rešitev, nato pa bo predstavljen proces s katerim bi naprava zadržala tablete in
njeno snovanje.
3.1. Spuščanje tablet
V tem poglavju bomo predstavili poizkus s stisnitvenim ventilom in spuščanje tablet
z različnih vǐsin Naš namen je ugotoviti vpliv vǐsine na poškodbe tablet in predstaviti
prednosti uporabe zadrževalnika.
3.1.1. Spuščanje tablet s stisnitvenim ventilom
Tablete bomo spuščali skozi cev v kateri je stisnitveni ventil, predstavljen v poglavju
2.5.2.. Za test bomo uporabili filmsko obložene placebo tablete. Imajo obliko zaoblje-
nega pravokotnika, z dimenzijami: 20x10x7 mm. Nominalna teža ene tablete znaša 1
g.
Ker bomo uporabili že obložene tablete, lahko poizkus umestimo v proizvodni proces
med oblagalno napravo in kontejnerjem. Spuščali jih bomo v posodo (glej sliko 3.1),
ki nadomešča kontejner. Razdalja med vstopom tablet in posodo je 1890 mm, med
stisnitvenim ventilom in posodo pa 1000 mm. Uporabljena cev ima premer 100 mm
(DN 100).
Ventil bomo krmilili s komponentami prikazanimi na sliki 3.2. Na skrajni levi je potni
ventil, s katerim krmilimo zapiranje in odpiranje stisnitvenega ventila. Na sredini je
regulator tlaka, na katerem bomo imeli nastavljen potreben tlak za zapiranje stisnitve-
nega ventila, ki znaša 0,02 MPa. Na desni pa je krogelni ventil, ki je s cevko povezan












Slika 3.1: Postavitev stisnitvenega ventila.
Slika 3.2: Komponente za krmiljenje stisnitvenega ventila.
S stisnitvenim ventilom bomo opravili dva poizkusa. V enem bomo tablete spustili
skozi cev z odprtim stisnitvenim ventilom, v drugem pa z uporabo zaprtega ventila.
Nekatere izmed dobavljenih tablet že imajo blago udarjen rob. Ta je verjetno nastal pri
izdelavi tablet ali kot posledica medsebojnih trkov tablet v zavoju med transportom
in prenašanjem. Pred izvedbo testa bomo naprej izbrali tisoč nepoškodovanih tablet.
V vsakem poizkusu jih bomo uporabili 500. Dozirali jih bomo s posodo na sliki 3.3.
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Slika 3.3: Dozirna posoda.
3.1.2. Spuščanje tablet z različnih vǐsin
V prvem poizkusu bomo spuščali tablete z različnih vǐsin, da ugotovimo vpliv vǐsine
na poškodbe tablet. Poizkus bomo izvedli na vǐsinah 400, 500, 600, 700, 1000 in 1500
mm. V območju 400 do 700 mm bomo imeli več meritev, saj iz izkušenj vemo, da je
kritična točka za poškodbe tablet nekje na tem območju. Tablete bomo dozirali z isto
posodo, kot v preǰsnjem poizkusu (slika 3.3). Na vsaki vǐsini bomo štirikrat spustili po
50 tablet. Rezultate štirih spustov bomo povprečili in izračunali delež.
3.2. Izbira rešitve za zadrževanje tablet
V preǰsnjem poglavju opisan poizkus demonstrira, da je lomljenje tablet, pri vertikal-
nem gravitacijskem transportu problem, ki ga je možno rešiti z zadrževalnika tablet.
Z razvojem bomo začeli z analizo možnih rešitev in njihovo primerjavo z že obstoječimi.
Po izboru rešitve bomo predstavili njeno snovanje v poglavju 3.3..
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3.2.1. Možne rešitve za zadrževanje tablet













Slika 3.4: Funkcijski diagram.
Primerna mora biti za različne količine in tipe tablet. Enostavna mora biti za čǐsčenje
in za uporabo. Zaželeno je, da ima nastavljivo hitrost spuščanja in da je primerna tudi
za transport prahov.
Zadrževanje z drčo
Na sliki 3.5 je prikazana rešitev z drčo, ki bi bila vgrajena med kontejnerjem in proizvo-
dno napravo. Sistem bi bil fiksno postavljen in bi bil zahteven za čǐsčenje. Potrebovali
bi več teh sistemov med vsako postajo in procesno napravo. Po uporabi bi moral
operater razkleniti cevi in jih dati v pralno napravo. Pranje pri sestavljeni napravi ni








Slika 3.5: Rešitev z drčo.
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Linearni zadrževalnik z valjčki
Na sliki 3.6 je prikazana rešitev z valjčki. Linearni zadrževalnik tablet je mehanska
naprava, ki s pomočjo valjčkov s poljubne vǐsine s kontrolirano hitrostjo spušča tablete
do proizvodne naprave. Pri transportu se uporablja polietilenski (PE) rokav za enkra-














Slika 3.6: Rešitev z valjčki.
Linearni zadrževalnik tablet z valjčki bo opremljen z elektromotorjem, ki ga bo moč
frekvenčno krmiliti. S tem se bo lahko prilagajalo hitrost spuščanja tablet trenutnim
potrebam oziroma tipu tablet. Naprava bo nameščena na premičnem ogrodju, kar
pomeni, da se jo lahko prestavlja po proizvodnji.
Linearni zadrževalnik se prav tako lahko uporabi tudi za zadrževanje prahu, da se
prepreči nastanek segregacije.
Na sliki 3.7 je predstavljen funkcijski diagram procesa.
Operater mora najprej pod stropom čistega prostora PE rokav pritrditi na izpustni TC
priključek DN150 dozirne postaje. Ko je rokav pritrjen, ga valjčki zadrževalne naprave
stisnejo. Na spodnji strani operater rokav priključi na dozirni TC oblagalnega kotla
(ali druge naprave). Nato se odpre konični ventil v kontejnerju in tablete se nasujejo v
rokav do stisnjenih valjčkov, ki so v zgornjem položaju. Valjčki se (in hkrati tablete) s
pomočjo linearnega vodila in frekvenčno reguliranega elektromotorja pomikajo navzdol
po rokavu, dokler ne dosežejo dozirnega TC priključka oblagalnega kotla. Tam se valjčki
razprejo in omogočijo prost pretok tablet iz kontejnerja skozi PE rokav v oblagalni
kotel. S tem preprečimo, da bi tablete prosto padale in z veliko hitrostjo udarjale ob
stene, kar bi seveda povzročilo poškodbe na tabletah. Po končanem transportu se PE
rokav zavrže. Prednost zadrževalnika tablet je kontrolirana hitrost spuščanja tablet in











































Slika 3.7: Funkcijski diagram procesa.
3.2.2. Izbrana rešitev za zadrževanje tablet
Izbrali smo rešitev linearnega zadrževanja tablet z valjčki. Sistem z drčami je s stalǐsča
vzdrževanja in čǐsčenja slabši, saj bi bila potrebna komplicirana izvedba pralnih glav,
da bi se doseglo vse kotičke v cevi. Prav tako ne zmanǰsa hitrosti zadostno. Zadrževalec
tablet z valjčki je ena naprava, sistem z drčami ali pa prej omenjeni sistem z magnetom
pa mora biti nameščen med vsako priključno postajo in oblagalno napravo.
Prednosti sistema z valjčki:
– enostavneǰsa izvedba,
– ni potrebno CIP, se izvrže PE cev,
– napravo se da prestavljati po proizvodnem prostoru in ni fiksno postavljena na eno
mesto.
3.2.3. Potek procesa spuščanja tablet
1. Preden se tablete dokončno izdelajo v tabletni napravi, operater priključi zamen-
ljivo polietilensko cev na njen izstop in na vstop oblagalne naprave;
2. Operater pripelje zadrževalnik tablet, priključi elektriko in pnevmatsko napeljavo;
3. Pripravi voziček na pozicijo. Naklon se lahko uravna z vretenom;
4. Dvigne valjčke na pozicijo. Ima tipko s katero pomika sani proti zgornjem
položaju. Ustavi se, ko doseže senzor za zgornjo lego. Lahko sta še dva senzorja,
ki omogočata nastavitev dejanskega položaja zgornjega in spodnjega valjčka;
5. Valjčki so zaprti v nevtralnem položaju. S tipko jih odpre. Vstavi cev med
valjčke in jih zapre;
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6. Odpre vstop iz tabletne naprave. Tablete se napolnijo v PE cev;
7. S tipko spusti tablete do procesne naprave. Lahko uravnava hitrost spuščanja;
8. S tipko odpre valjčke, da tablete padejo v procesno napravo;
9. Odmakne voziček in ga odklopi od napeljav. V tem primeru mora ostati naprava
v istem položaju kot je bila pred odklopom.
3.3. Snovanje zadrževalnika tablet z valjčki
Z razvojem smo začeli na zasnovi valjčkov, na čemer temelji rešitev. Zatem smo izbrali
linearno vodilo, motor in sklopko, ki ju povezuje. Vse skupaj smo namestili na pomičen
voziček, da se bo naprava lahko premikala po poslopju. Zasnovali smo še vreteno
s trapeznim navojem, ki bo omogočal naklon linearnega vodila napram vozičku. S
tem bo mogoče valjčke fleksibilno postaviti na različne povezave. Pri snovanju smo












Slika 3.8: Komponente zadrževalnika tablet.
3.3.1. Valjčki
Osnovna naloga naprave je, da valjčki uspešno stisnejo PE cev, kot je prikazano na
sliki 3.9 in da jo nežno razprejo, da se tablete postopoma začnejo spuščati v procesno
napravo. Sistem sestoji iz dveh večjih valjčkov, ki stisneta cev in iz dveh manǰsih
stranskih valjčkov, ki skrbita za to, da se cev ne zatakne v nosilec. PE cev je dimenzije
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π · 150 mm
2
= 236 mm
Skladno s to zahtevo smo izbrali dolžino valjčkov 246 mm, kot je prikazano na sliki
3.14.
Slika 3.9: Stisk cevi.
Stisk in razklep valjčkov sta izvedena s pnevmatskim aktuatorjem. Os jih povezuje
z nosilcem valjčkov. Utor na nosilcu skrbi, da se aktuator ob odpiranju in zapiranju
valjčkov pomika linearno in da se oba valjčka enakomerno odpirata oziroma zapirata.
Na sliki 3.11 je prikazan prerez aktuatorja. Aktuator ima dva bata, ki sta krmiljena
preko enega pnevmatskega priključka. V iztegnjen položaj gresta, ko je aktuator pod
tlakom. Čez isti priključek pa se bo ustvarjal tudi podtlak, ki bo valjčka odpiral.
Aktuator ima na strani, kjer sta batnici, dve dihalni luknji.
Farmacevtska poslopja imajo ponavadi dovode tlaka 0,6 MPa. Premer bata d znaša 30
mm. Tako se lahko izračuna silo enega bata:
Fbat = A p (3.2)
Fbat = π · 0, 0152 m2 · 6 · 105 Pa = 424 N
Sedaj lahko izračunamo zapiralno silo enega valjčka, s katero stiska cev. Kot vidimo
na sliki 3.12 ima sila bata ročico 37 mm od vrtǐsča, sila tablet pa ročico 165 mm. V
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Slika 3.10: Aktuator z elementi.
Slika 3.11: Prerez aktuatorja.
primeru, da je sistem v ravnovesju in se valjčki ne odpirajo se zapiralno silo izračuna
tako, da se izenači momente:
Mzap = Mbat (3.3)
Fzap je tako:
Fzap = Fbat · 37/165 = 95 N (3.4)
Valjčka z vsake strani stiskata cev s silo 95 N.
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Slika 3.12: Mehanizem valjčkov.
3.3.2. Linearno vodilo
Za spuščanje tablet bomo uporabili vodilo, ki omogoča enakomerno in linearno premi-
kanje sani, na katerih je nosilec z valjčki. Izbrali smo linearno vodilo UNIMOTION
MTV80 2010 ISO7 1 2500 2SA.
Slika 3.13: Deli linearnega vodila [27].
Na sliki 3.13 so prikazani deli linearnega vodila:
1. pogonski blok s plavajočim ležajem,
2. zaščitni trak,
3. trapezni vijak,
4. sani z vgrajenimi zaznavalnimi magneti,
5. nosilec iz aluminija,
6. integrirano vodilo,
7. dostop za mazanje,
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8. blok s fiksnim ležajem.
Karakteristike linearnega vodila so podane v preglednici 3.1.
Preglednica 3.1: Lastnosti linearnega vodila [28].
Lastnost Vrednost
SLV - hod linearnega vodila 2500 mm
Mdov,y - dovoljen moment okoli y osi 150 Nm
nLV - maksimalna rotacijska hitrost 3000 obr/min
vLV - maksimalna dvižna hitrost 500 mm/s
CLV - korak vretena 10 mm/obr
Fx - največja osna obremenitev 13850 N
Vodilo ima po eno stikalo za zgornjo in spodnjo končno lego vozička. Na aluminijasti
nosilec se lahko namesti REED stikalo za zaznavanje, kdaj se doseže določena lega.
Valjčki so na linearno vodilo nameščeni preko nosilca prikazanega na sliki 3.14. Dopuščen
moment preko y osi na linearno vodilo znaša Mdov,y=150 Nm.
Slika 3.14: Nosilec valjčkov.
Masa komponent prikazanih na sliki znaša m=12,7 kg. Sila težnosti tako znaša 125 N.
Prijema na ročici 367 mm. Sila tablet, ki znaša 150 N, pa prijema na ročici 652 mm.
Moment v podpori mora biti manǰsi od dovoljenega, izračuna pa se ga po naslednji
enačbi:
Mpodp = Fg · 0, 367 m + Ftab · 0, 652 m (3.5)
Mpodp = 125 N · 0, 367 m + 150 N · 0, 652 m = 144 Nm
Mpodp ≤ Mdov,y = 150 Nm (3.6)
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3.3.3. Elektromotor z gonilom
Za pogon linearnega vodila smo izbrali elektromotor z zobnǐskim gonilom in elektro-
magnetno zavoro proizvajalca NORD.
Preglednica 3.2: Elektromotor z gonilom.
Lastnost Podatek Enote
proizvajalec / dobavitelj NORD
tip SK071.1F-63S/4 BRE5 TF
nmot - hitrost motorja 1335 obr/min
i - prestavno razmerje gonila 2,27
nmot,izh - izhodna hitrost 588 obr/min
M2 - izhodni moment 1,9 Nm
Umot - napetost motorja 230/440 V
fmot - frekvenca 50 Hz
Mmot,zav - moment zavore motorja 5 Nm
Izhodna hitrost elektromotorja z gonilom znaša nmot=588 obr/min, oziroma fmot=9,8
obr/s. Sani linearnega vodila se ob enem zasuku pomaknejo za 10 mm. Tako se
premikajo s hitrostjo 98 mm/s. Sila, ki jo morajo podpirati valjčki, znaša:
F = Ftab + Fkons (3.7)
F = 150 N + 125 N = 275 N
V katalogu [28] vidimo, da za premagovanje trenja v linearnem vodilu potrebujemo
moment Mtr = 0,22 Nm. V primeru, da bi linearno vodilo dvigovalo sani s hitrostjo 98
mm/s se potrebno moč izračuna z enačbo:
Ppotr = F v +Mtr · 2 π fmot (3.8)
Ppotr = 275 N · 0, 098 m/s + 0, 22 · 2 π · 9, 8 Hz = 40, 5 W
Moč elektromotorja z gonilom ob tej hitrosti znaša:
Pmot = M2 ω = M2 · 2 π fmot (3.9)
Pmot = 1, 9 Nm · 2 π · 9, 8 Hz = 117 W
Iz rezultatov enačb 3.8 in 3.9 vidimo, da ima motor zadostno moč za poganjanje vodila.
Motor in vodilo 3.3.2. smo združili s sklopko GESM14 F14C F15C in skupaj pritrdili
z nosilcem na sliki 3.15. Nosilec ima luknje, preko katere se pritrdi sklopko.
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Slika 3.15: Sklopka in nosilec.
3.3.4. Vležajenje
Linearno vodilo je preko nosilcev pritrjeno na pravokotni cevni profil, ki je potem
vrtljivo vpeto na voziček, kot je prikazano na sliki 3.16.
Slika 3.16: Vpetje linearnega vodila na voziček.
Na sliki 3.17 je prikazano vležajenje. Os je privarjena na nosilca, ki sta privarjena na
voziček. Kvadratni cevni profil je preko držalnih plošč vležajen na os.
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Slika 3.17: Vležajenje nosilca na voziček.
Za vležajenje smo izbrali zglobni ležaj GE25-PB. Linearno vodilo, skupaj z nosilcem,
motorjem in valjčki ima skupno maso 95 kg. To znaša 932 N, če prǐstejemo še 150 N
zaradi teže tablet znaša skupna sila 1082 N. Posamezen ležaj prenese 118 kN sile in
brez problema zdrži naše obremenitve.
3.3.5. Navojno vreteno
Linearno vodilo in komponente so na voziček pritrjene še z navojnim vretenom, ki
omogoča nagib vodila, ter s tem prilagodljivo nastavljanje položaja valjčkov. Povezo-
valne cevi niso vedno enolično nastavljene. Lahko so pod različnim naklonom zato se
naklon linearnega vodila nastavlja s kolesom, na vozičku. Vreteno je na voziček in na
sestav z linearnim vodilom pritrjeno z medeninastima pušama, kot vidimo na sliki 3.18.
Slika 3.18: Vreteno in medeninasti puši.
Vreteno je zasnovano tako, da je možno linearno vodilo nagniti od 0 do 30◦. Naklon
nosilca bomo označili s črko γ. Končni poziciji sta določeni z omejilno matico in z
nasedom na vretenu. V nosilcu je luknja, da se vreteno ne zadane vanj ob naklonu.
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64 · Fd · ν · lukl2
π3 · E
(3.10)
Pri čemer je ν varnostni koeficient, ki znaša ν=6. E je modul elastičnosti gradiva, ki
znaša 2, 1 · 105 N/mm2. Določiti moramo še Fd [N], ki je največja tlačna osna delovna
obremenitev in pa prosto uklonsko dolžino navojnega vretena lukl [mm].
Največjo tlačno osno obremenitev določimo s pomočjo slike 3.19. Največja sila se
pojavi v položaju, ko je nosilec zvrnjen za 30◦. To smo preverili s programskim okoljem
Solidworks.
Slika 3.19: Sile ob zvrnjenem nosilcu.
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Rezultat vidimo na sliki 3.20. Pri računu smo upoštevali silo tablet 150 N in maso
linearnega vodila skupaj z nosilcem, motorjem, valjčki in nosilcema za pritrditev na




















Naklon nosilca γ [°]
Slika 3.20: Osna sila Fd v odvisnosti od naklona nosilca γ.
Graf prikazuje osno silo v odvisnosti od naklona nosilca. Vreteno je natezno obreme-
njeno od naklona nosilca 0 do 12,4 ◦, nato pa preide v tlačno obremenitev. Potek osne
sile je skoraj linearen.
Silo Fd izračunamo iz momentne enačbe okoli točke A:∑
MA = 0 (3.11)
Fd · 177 mm = 932 N · 385 mm+ 150 N · 531, 4 mm
Fd =
(932 N · 385 mm+ 150 N · 531, 4 mm)
177 mm
= 2480 N
Določiti moramo še uklonsko dolžino navojnega vretena. Imamo dvojno točkovno vpe-
tje vretena. Uklonska dolžina lukl je kar dolžina med vpetjema l, ki znaša 470 mm,
kot vidimo na sliki 3.18. Ko se spreminja naklon nosilca se spreminja tudi uklonska
dolžina. Večji kot je naklon, kraǰsa je uklonska dolžina. Na sliki 3.21 vidimo naraščanje
premera d3 v odvisnosti od naklona nosilca. Premer se računa za tlačno obremenjena
vretena, tako da so prikazane le vrednosti od naklona 12,4 ◦ naprej. Vidimo, da je
največji potreben premer pri naklonu 30 ◦.
Sedaj vnesemo podatke v enačbo 3.10:
d3 ≥ 4
√
64 · 2480 N · 6 · 470 mm2
π3 · 2, 1 · 105 N/mm2
≥ 13, 41 mm (3.12)
Izberemo standardno dimenzijo Tr 24x5, da zadostimo ustrezni varnosti uklona 3.27,























Naklon nosilca γ [°]
Slika 3.21: Premer d3 v odvisnosti od naklona nosilca γ.
Prikažemo lahko še naklon nosilca v odvisnosti od obrata vretena (slika 3.22). Vidimo,



















Število obratov vretena n [/]
Slika 3.22: Naklon nosilca γ v odvisnosti od obrata vretena n.
Kontrola napetosti navojnega vretena
Sedaj naredimo kontrolo napetosti navojnega vretena. Zaradi osne delovne obremenitve











π · 18, 52 mm2/4
= 9, 23 N/mm2
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Pri čemer je TB [Nm] potrebni moment za dvig bremena, ki ga je še potrebno določiti.
Wt3 pa je vzvojni odpornostni moment jedra vretena, ki ga določimo iz premera d3 in
sicer Wt3 = π · d33/16.
Najprej določimo celotni moment za dvig bremena Fd:








Pri čemer je α [◦] kot vzpona navoja, ki znaša 4,234◦ [30]. Premer d2 znaša 21,5 mm.
Premer ds je srednji premer aksialnega ležaja, ki v našem primeru znaša 21,5 mm, µL
pa je koeficient trenja lepenja v aksialnem ležaju, ki za ne mazan drsni ležaj znaša









Najprej moramo določiti koeficient trenja med navoji µG, ki znaša 0,12 in kot poševnosti
profila navoja v normalnem prerezu βn:
βn = atan(tan β · cosα) (3.17)
Pri čemer je β kot poševnosti profila navoja, ki za trapezni navoj znaša 15◦.
βn = atan(tan 15
◦ · cos 4,234◦) = 14, 96◦ (3.18)






) = 7, 08◦ (3.19)
Sedaj imamo vse podatke da izračunamo celotni moment za dvig bremena (enačba
3.15):
TB = 2480 N·
(
tan(4, 234◦+7, 08◦)· 21, 5 mm
2
+0, 12· 21,5 mm
2
)
= 8, 53 Nm (3.20)
Izračunali smo, da bo za premik potreben moment 8,53 Nm. Izbrati moramo kolo s
primernim polmerom, tako da operaterju ne bo potrebno upravljati s preveliko silo. Za
vrtenje kolesa s polmerom 100 mm potrebujemo silo 85,3 N.






π · (18, 5 mm)3/16
= 6, 86 N/mm2 (3.21)




σn2 + 3 τt2 (3.22)
σp =
√
(9, 23 N/mm2)2 + 3 (6, 86 N/mm2)2 = 15, 05 N/mm2
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Primerjalna napetost mora biti manǰsa od dopustne normalne napetosti. Za nerjavno
jeklo 1.4301 pri statični obremenitvi se ga izračuna, kot je prikazano v enačbi (3.23).
Faktor 0,7 je zaradi statične obremenitve [29], Re pa je meja plastičnosti gradiva vre-
tena, ki za v našem primeru znaša 190 N/mm2 [31].
σn,dop = 0, 7 Re (3.23)
σn,dop = 0, 7 · 190 N/mm2 = 133 N/mm2
Primerjalna napetost je ustrezno manǰsa od dopustne.
Preverimo lahko še samozapornost vretena. Navoj je samozaporen, ko je kot vzpona
navoja α manǰsi od efektivnega kota trenja gibalnega navoja ρg
′
:
4, 234◦ < 7, 08◦ (3.24)
Vidimo, da je vreteno samozaporno.
Kontrola nevarnosti uklona
Tlačno obremenjena dolga vretena pa je potrebno preverjati tudi glede nevarnosti






4 · 470 mm
18, 5 mm
= 101, 6






2 2, 1 · 105 N/mm2
101, 62
= 63, 88 N/mm2
Varnost uklona mora biti večja od najmanǰse dopustne varnosti proti uklonu, ki za











3.3.6. Stabilnost zadrževalnika z valjčki




 187,8  407,3  457,9 
Slika 3.23: Oddaljenost obremenitve od vrtǐsča.
Najprej izračunajmo stabilnost v pokončnem položaju, prikazano desno na sliki 3.23.
Stabilnost okoli kolesa izračunamo z momentno enačbo. Masa celotne naprave znaša
164 kg, sredǐsče mase pa je od vrtǐsča oddaljeno 407,3 mm. Zopet upoštevamo silo
tablet 150 N, ki je od vrtǐsča oddaljena 457,9 mm. Moment teže naprave mora biti
večji od momenta tablet.
Fg,nap · 407, 3 mm > Ftab · 457, 9 mm (3.28)
164 kg · 9, 81 m/s2 · 0, 41 m > 150 N · 0, 46 m
655, 28 Nm > 68, 7 Nm
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Sedaj izračunamo še stabilnost v zvrnjenem položaju. Izračun poteka na enak način.
Masa naprave je od vrtǐsča v tem primeru oddaljena 270 mm, sila tablet 63 mm, kot
dodatno obremenitev pa predpostavimo še silo operaterja z maso 80 kg, ki se nasloni na
cevni profil ogrodja, ki je oddaljen 187,8 mm. Moment, zaradi teže naprave in tablet,
mora biti večji od sile teže operaterja.
Fg,nap · 270 mm+ Ftab · 63 mm > Fupr · 187, 8 mm (3.29)
164 kg · 9, 81 m/ s2 · 270 mm+ 150 N · 63 mm > 80 kg · 9, 81 m/s2 · 187, 8 mm
443, 84 Nm > 147, 39 Nm
Vidimo, da smo v obeh primerih na varni strani. Sredǐsče mase naprave je visoko, zato
bi se lahko ob naletu v oviro ob veliki hitrosti prevrnilo. Za dodano stabilnost bi se
lahko v okvir vozička dodalo utež.
Prečna stabilnost
Naprava je lahko obremenjena tudi prečno, če je cev s tabletami prečno oddaljena od
valjčkov, kot je prikazano na sliki 3.24. Naprava je najbolj nestabilna, ko so valjčki v
zgornjem položaju, linearno vodilo pa je poravnano.
Sila tablet Ftab znaša 150 N. Izračunati moramo s kolikšno silo Fbx naprava podpira
cev, da bomo kasneje izračunali stabilnost. Za to si bomo pomagali s skico na sliki
3.24. Na zgornjem delu je cev vpeta členkasto, na spodnji strani pa pomično v y smeri.
Upoštevamo, da je vpetje cevi v y smeri od valjčkov odmaknjeno za 850 mm, v x smeri
pa 200 mm. Upoštevamo, da je cev polna tablet in da je enakomerno obtežena. Težǐsče
tablet je odmaknjeno 300 mm od valjčkov.
Zapǐsemo vsoto vseh momentov okoli točke A:∑
MA = 0 (3.30)
Ftab · 200 mm = Fbx · 850 mm
Poznamo silo tablet in lahko takoj izračunamo silo Fbx iz enačbe (3.30):
Fbx =
150 N · 200 mm
850 mm
= 36 N (3.31)
Stabilnost izračunamo z momentno enačbo. Masa celotne naprave znaša 164 kg,
sredǐsče mase pa je od vrtǐsča oddaljeno 300 mm. Upoštevamo silo Fbx 36 N, ki je
od vrtǐsča oddaljena 3325 mm. Moment teže naprave mora biti dosti večji od mo-
menta zaradi sile Fbx.
Fg,nap · 300 mm > Fbx · 3325 mm (3.32)
164 kg · 9, 81 m/s2 · 300 mm > 36 N · 3325 mm
482, 65 Nm > 119, 70 Nm
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Slika 3.24: Prečne obremenitve naprave.
3.3.7. Pnevmatska shema
S stalǐsča varnosti je zelo pomembno, da naprava ostane v istem položaju, če zmanjka
napajanja ali stisnjenega zraka. Tako se zagotovi, da se ne poškoduje oprema ali tablete,
ki bi ob razklenitvi valjčkov nekontrolirano padle. S tem je poskrbljeno tudi za varnost
operaterja. Z izbiro ustreznega linearnega vodila, ki ima samozaporno vreteno, smo
zagotovili, da celoten sklop valjčkov ne bo padel navzdol v primeru izgube energije.
Paziti pa bomo morali, da bodo valjčki ostali v odprtem ali zaprtem položaju, če pride
do izpada elektrike ali stisnjenega zraka.
Na sliki 3.25 je pnevmatska shema. Pnevmatski cilinder in s tem gibanje valjčkov
krmilimo s 3/2 potnim ventilom, katerega prikazuje črka C, in z ventiloma A in B.
Dovod stisnjenega zraka je prikazan s črko D. Vakuum se bo zagotavljalo z vakuumskim
ejektorjem.
Ejektor prikazan na sliki 3.26 deluje po venturijevem principu. Zrak pod tlakom, ki
ga dobimo iz omrežja, je doveden skozi povezavo A. Ta zrak teče skozi venturijevo
šobo (B). Zrak je tako pospešen in stisnjen med tem procesom. Ko izstopi iz šobe, se
pospešen zrak zopet upočasni in ustvari se vakuum. Zrak je potegnjen iz vakuumskega
priključka D. Ta zrak se skupaj s stisnjenim odvede skozi dušilec C [32]. Z vakuumskim
ejektorjem se ustvari podtlak od 0,5 do 0,9 bar [33]. Za preračun bomo izbrali manǰso
vrednost 0,5 bar oziroma 0, 5 · 105 Pa. Sila vakuuma, ki zapira bata aktuatorja in











Slika 3.25: Pnevmatska shema.
Slika 3.26: Vakuumski ejektor [32].
Fbat,vak = A p (3.33)
Fbat,vak = π · 0, 0152 m2 · 0, 5 · 105 Pa = 35 N
S pomočjo slike 3.12 se določi še moment odpiranja valjčka:
Modp = Fbat,vak · 37 mm (3.34)
Modp = 35 N · 37 mm = 1295 Nmm
Dobimo zadosten moment, valjčke pa odpira tudi sila tablet. V shemi je še protipo-





Spodaj je prikazana pravilnostna preglednica delovanja aktuatorja in valjčkov. Z A,
B, C so označeni ventili. A in B sta normalno zaprta ventila. C je potni ventil, ki je
vezan tako, da je v normalnem načinu aktuator priključen na pnevmatski tlak, kot je
prikazano na sliki 3.25.
Preglednica 3.3: Pravilnostna preglednica ob prisotnosti tlaka.
N A B C D N+1
1 1 0 0 0 1 1
2 1 0 0 1 1 0p
3 1 0 1 0 1 1
4 1 0 1 1 1 0p
5 1 1 0 0 1 1
6 1 1 0 1 1 0p
7 1 1 1 0 1 1
8 1 1 1 1 1 -1
9 0 0 0 0 1 0
10 0 0 0 1 1 0p
11 0 0 1 0 1 0p
12 0 0 1 1 1 0p
13 0 1 0 0 1 1
14 0 1 0 1 1 0p
15 0 1 1 0 1 0p
16 0 1 1 1 1 -1
17 -1 0 0 0 1 -1
18 -1 0 0 1 1 0p
19 -1 0 1 0 1 0p
20 -1 0 1 1 1 0p
21 -1 1 0 0 1 1
22 -1 1 0 1 1 0p
23 -1 1 1 0 1 1
24 -1 1 1 1 1 -1
V preglednici 3.3 je z 0 ali 1 označeno, kdaj so ventili v kakšnem položaju. Z 0 je
označeno, ko so v normalnem položaju, z 1 pa, ko so aktivirani. V stolpcu D, 1
prikazuje prisotnost pnevmatskega tlaka, 0 pa odsotnost. V preglednici 3.3 je D=1 in je
vedno prisoten tlak, delovanje ob odsotnosti tlaka (D=0) pa je prikazano v preglednici
3.4.
Z N je označeno trenutno stanje naprave. Z 1 je označeno, ko sta valjčka stisnjena, z 0p
ko sta plavajoča ali v vmesnem položaju in z -1 ko sta odprta. Stolpec N+1 prikazuje
kako se stanje spremeni s stanja N ob pogoju ventilov A, B, in C.
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Z modro je označena normalna operacija sistema z valjčki. Vrstica 8 prikazuje primer,
ko želimo spremeniti stanje iz stisnjene lege v razklenjeno, tako da vklopimo ventile A,
B in C. Ko želimo valjčka stisniti iz odprtega položaja vklopimo le ventil A, ventila B
in C pa sta neaktivirana, kar prikazuje vrstica 21. Če sta valjčka v vmesnem položaju
N=0, ju lahko krmilimo v sklenjeno lego s pogoji v vrstici 13, v razklenjeno pa s pogoji
v vrstici 16.
Z rdečo je označen popoln izpad elektrike ali pa primer, ko je sprožen gumb za izklop
v sili. Gumb za izklop v sili je povezan z ventilom A. Vidimo, da sistem ostane v
istem položaju N+1=N , če pride do izklopa napajanja. Najbolj nam je pomembno
obnašanje naprave takrat, ko so valjčki sklenjeni in držijo tablete. Takrat lahko pride
do odprtja valjčkov, zaradi teže tablet, če se iz neznanega razloga odpre nepravi ventil
ali kombinacija ventilov, za kar pa mora biti poskrbljeno s programom. Ob normalnem
delovanju, ob izpadu elektrike in vklopu gumba za izklop v sili naprava deluje kot
zaželeno.
Preglednica 3.4: Pravilnostna preglednica ob odsotnosti tlaka.
N A B C D N+1
1 1 0 0 0 0 1
2 1 0 0 1 0 0p
3 1 0 1 0 0 1
4 1 0 1 1 0 0p
5 1 1 0 0 0 1
6 1 1 0 1 0 0p
7 1 1 1 0 0 1
8 1 1 1 1 0 0p
9 0 0 0 0 0 0
10 0 0 0 1 0 0p
11 0 0 1 0 0 0p
12 0 0 1 1 0 0p
13 0 1 0 0 0 0p
14 0 1 0 1 0 0p
15 0 1 1 0 0 0p
16 0 1 1 1 0 0p
17 -1 0 0 0 0 -1
18 -1 0 0 1 0 0p
19 -1 0 1 0 0 0p
20 -1 0 1 1 0 0p
21 -1 1 0 0 0 0p
22 -1 1 0 1 0 0p
23 -1 1 1 0 0 0p
24 -1 1 1 1 0 0p
V preglednici 3.4 je prikazano isto kot v zgornji, s to razliko, da je pnevmatski zrak
odsoten D=0. V najbolj pomembnem primeru (vrstica 1), ko so valjčki sklenjeni in
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zadržujejo tablete, ostane položaj po izpadu elektrike in odsotnosti tlaka enak kot
prej N+1=N . To velja tudi za druga stanja ko pritisnemo gumb za izklop v sili




4.1. Zasnova sistema za zadrževanje z valjčki
Rezultat snovanja je premična naprava, ki se jo v farmacevtskih poslopjih uporablja
primarno za zadrževanje tablet, lahko pa tudi prahu. Ima prilagodljiv naklon in na-
stavljiv elektro krmiljen pomik valjčkov.
Izdelali smo sestavne in delavnǐske risbe. Delna sestavna risba je prikazana na sliki
4.1. Predvideli smo tehnološke postopke za izdelavo. Ob tem smo posvečali posebno
pozornost montaži in servisiranju naprave.
Za večino konstrukcije smo uporabili nerjavno jeklo 1.4301. Puši, na kateri je vpeto
vreteno, sta iz medenine. Valjčki, uporabljeni za stisk in vodenje cevi, so iz POM
plastike. Vijaki, podlože in matice so iz nerjavnega jekla A2. Za površinsko obdelavo
smo predpisali brušenje na hrapavost Ra < 1.2. Tak material je primeren za čǐsčenje
in je higienski. Za varjenje je uporabljena tehnologija TIG.
Predvideli smo antistatična kolesa, ker morajo odvajati energijo, ki se proizvaja pri
spustu tablet ali prahu po PE rokavu. Tam prihaja do statične naelektritve (omenjeno
v poglavju 2.4.3.), ki se mora odvesti.
V preglednici 4.1 so zapisani elementi zadrževalnika z valjčki. V notranjost ogrodja
naprave smo dodali še elektro omaro, kjer bodo komponente iz pnevmatske sheme




















Poz. poravnan/QTY. Naziv Material
1 1 Voziček W.Nr. 1.4301
2 1 Puša vreteno Medenina
3 4 Kolo 1.4301





vodiloMTV 80 2010 
ISO7 1 2500 2SA
FEPFEP
6 1 MotorP100_SK071.1F-63SBRE5TF FEPFEP
7 2 Ležaj 1.4301
8 1 Matica Tr20x4 Cu
9 1 Nosilec varjenec
10 1 Ročno kolo 3701G* m A2
11 1 Nosilec motor 1.4301
12 1 Nosilec valjčki 1.4301
13 1 Valjčki sestav desni
14 1 Aktuator
15 1 Omejilna matica Tr20x4 1.4301
16 1 Gred Tr20x4 1.4301
17 1
18 1
Slika 4.1: Elementi zadrževalnika z valjčki.





4 Sklopka GESM 14F14C F15C












17 Elektro omara EKOH80
18 Gumbi Spamel-SP22K4 25
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Rezultati
Dodali smo še gumbe, s katerimi se bo upravljalo linearno vodilo in pnevmatski aktu-
ator. Aktuator potrebuje en gumb za stisk in en gumb za razklep valjčkov. Linearno
vodilo potrebuje gumb za dvig in gumb za spust, prav tako pa še potenciometer za
nastavljanje hitrosti spusta tablet. Celotna naprava pa potrebuje še gumb za izklop v









Slika 4.2: Zadrževalnik z valjčki.
Celotno ohǐsje smo zaprli s pločevino. Skupna masa naprave sedaj znaša 188 kg, kar
napravi zniža sredǐsče težnosti in poveča stabilnost, ki smo jo računali v poglavju 3.3.6..












Slika 4.3: Dimenzije zadrževalnika z valjčki.
4.2. Rezultati spuščanja tablet
V tem poglavju bomo predstavili rezultate poizkusov spuščanja tablet s stisnitvenim
ventilom in poizkusov spusta tablet iz različnih vǐsin, ki smo jih opravili v podjetju Bri-
nox. Naš namen je bil prikazati prednosti uporabe zadrževalnika in ugotoviti poškodbe
tablet v odvisnosti od vǐsine padca.
Med poizkusu je prǐslo do različnih tipov poškodb, zato smo jih razdelili v štiri kate-
gorije:
1. Nepoškodovane tablete (slika 4.4);
Slika 4.4: Nepoškodovana tableta.
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2. Tablete s poškodovanim robom (slika 4.5), ki so v večini primerov še primerne za
naslednji korak proizvodnje;
Slika 4.5: Poškodovan rob.
3. Tablete s površinsko poškodbo, ki se jih v večini primerov odstrani iz proizvodnje
(slika 4.6);
Slika 4.6: Površinska poškodba.
4. Zlomljene tablete, ki so razpolovljene (slika 4.7a) ali pa imajo veliko razpoko
(slika 4.7b).
(a) Razpolovljena tableta. (b) Razpoka.
Slika 4.7: Zlomljene tablete.
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4.2.1. Spust brez uporabe zadrževalnika
Najprej smo opravili spust brez uporabe zadrževalnika oz. z odprtim stisnitvenim
ventilom. Tablete v tem primeru padejo z vǐsine 1890 mm. Takoj so bile vidne
poškodbe tablet. Kot je predstavljeno v preglednici 4.2 je bilo nepoškodovanih tablet
363, poškodovanih pa 137, kar predstavlja 27,4 %. Od tega jih je bilo 40 površinsko
poškodovanih ali zlomljenih, kar predstavlja delež 8 %. Na slikah 4.8 so prikazane
tablete pri poizkusu spuščanja tablet brez uporabe zadrževalnika.
(a) Nepoškodovane. (b) Poškodovan rob.
(c) Površinska poškodba. (d) Zlom.
Slika 4.8: Poškodbe tablet pri spuščanju tablet brez uporabe zadrževalnika.
Preglednica 4.2: Spuščanje tablet brez zadrževanja.
Stanje tablet Število tablet Delež [%]
Nepoškodovane 4.8a 363 72,6
Poškodovan rob 4.8b 97 19,4
Površinska poškodba 4.8c 12 2,4
Zlom 4.8d 28 (12 razpoka, 16 počenih) 5,6
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4.2.2. Spust z uporabo zadrževalnika
V drugem spustu smo uporabili zadrževalnik. Tablete so naprej padle za 890 mm
na zaprt stisnitveni ventil, potem pa še za 1000 mm po odprtju ventila. Pri spustu
z uporabo zadrževalnika je bil takoj viden bolǰsi rezultat. Kot je predstavljeno v
preglednici 4.3 je bilo nepoškodovanih tablet 453, poškodovanih pa 47, kar predstavlja
9,4 %. Od tega je bilo 12 s površinsko poškodbo ali z zlomom, kar predstavlja delež
2,4 %. Na slikah 4.9 so prikazane tablete pri poizkusu spuščanja tablet brez uporabe
zadrževalnika.
(a) Nepoškodovane. (b) Poškodovan rob.
(c) Površinska poškodba. (d) Zlom.
Slika 4.9: Poškodbe tablet pri spuščanju tablet z uporabo zadrževalnika.
Preglednica 4.3: Spuščanje tablet z zadrževanjem.
Stanje tablet Število tablet Delež [%]
Nepoškodovane 4.9a 453 90,6
Poškodovan rob 4.9b 35 7
Površinska poškodba 4.9c 10 2
Zlom 4.9d 2 (2 razpoka, 0 počeni) 0,4
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4.2.3. Vpliv vǐsine spuščanja tablet
V tem poizkusu smo tablete spuščal iz različnih vǐsin H. Vǐsine so znašale 300 (pre-
glednica 4.4), 400 (preglednica 4.5), 500 (preglednica 4.6), 600 (preglednica 4.7), 700
(preglednica 4.8), 1000 (preglednica 4.9) in 1500 (preglednica 4.10) mm. Na vsaki vǐsini
smo štirikrat spustili 50 tablet. Spuste smo po tem povprečili in izračunali delež tablet
z določenim stanjem.
Enačba 4.1 prikazuje kako smo izračunali povprečno število nepoškodovanih tablet,
označene s simbolomN , pri spustu iz vǐsine 400 mm. Delež (simbolW ) nepoškodovanih

















· 100 % = 98 %
V preglednici 4.4 vidimo, da je bil pri spustu iz 300 mm delež nepoškodovanih tablet
99,5 %. Pri spustu iz te vǐsine smo opazili le eno majhno poškodbo robu.








Opis Št. Št. Št. Št.
Spust 1 50 0 0 0
Spust 2 49 1 0 0
Spust 3 50 0 0 0
Spust 4 50 0 0 0
Povprečje 49,75 0,25 0 0
W [%] 99,5 0,5 0 0
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V preglednici 4.5 vidimo, da je bil pri spustu iz 400 mm delež nepoškodovanih tablet
98 %. Prisotne so bile le majhne poškodbe robov.








Opis Št. Št. Št. Št.
Spust 1 49 1 0 0
Spust 2 48 2 0 0
Spust 3 49 1 0 0
Spust 4 50 0 0 0
Povprečje 49 1 0 0
W [%] 98 2 0 0
V preglednici 4.6 vidimo, da je bil pri spustu iz 500 mm delež nepoškodovanih tablet
87,5 %. Poškodovanih je bilo veliko tablet. Prisotne so bile tudi večje površinske
poškodbe in razpoke.








Opis Št. Št. Št. Št.
Spust 1 45 3 2 0
Spust 2 43 4 2 1
Spust 3 44 4 2 0
Spust 4 43 3 3 1
Povprečje 43,75 3,5 2,25 0,5
W [%] 87,5 7 4,5 1
V preglednici 4.7 vidimo, da je bil pri spustu iz 600 mm delež nepoškodovanih tablet
84,5 %.








Opis Št. Št. Št. Št.
Spust 1 42 6 2 0
Spust 2 39 5 4 2
Spust 3 46 3 1 0
Spust 4 42 4 2 1
Povprečje 42,25 4,5 2,25 0,75
W [%] 84,5 9 4,5 1,5
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Rezultati
V preglednici 4.8 vidimo, da je bil pri spustu iz 700 mm delež nepoškodovanih tablet
83 %.








Opis Št. Št. Št. Št.
Spust 1 43 4 2 1
Spust 2 44 2 4 0
Spust 3 39 5 4 2
Spust 4 40 6 3 1
Povprečje 41,5 4,25 3,25 1
W [%] 83 8,5 6,5 2
V preglednici 4.9 vidimo, da je bil pri spustu iz 1000 mm delež nepoškodovanih tablet
78,5 %. Na tej vǐsini je že zelo veliko število zlomljenih tablet.








Opis Št. Št. Št. Št.
Spust 1 37 9 3 1
Spust 2 40 2 3 5
Spust 3 40 7 2 1
Spust 4 40 4 4 2
Povprečje 39,25 5,5 3 2,25
W [%] 78,5 11 6 4,5
V preglednici 4.10 vidimo, da je bil pri spustu iz 1500 mm delež nepoškodovanih tablet
70 %.








Opis Št. Št. Št. Št.
Spust 1 35 6 5 4
Spust 2 34 5 6 5
Spust 3 36 8 2 4
Spust 4 35 9 2 4
Povprečje 35 7 3,75 4,25
W [%] 70 14 7,5 8,5
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5. Diskusija
Prvi poizkus, ki smo ga opravili je bil spust tablet brez zadrževalnika (poglavje 4.2.1.),
v naslednjem poizkusu pa z uporabo zadrževalnika 4.2.2.. Kot vidimo na sliki 5.1 je v
primeru uporabe zadrževalnika število poškodovanih tablet manǰse. Brez zadrževanja
jih je poškodovanih 137, z uporabo zadrževalnika pa 47, kar je 2,9-krat manj. S sti-
































z zadrževalnikom brez zadrževalnika
Slika 5.1: Primerjava stanj tablet po poizkusu z in brez zadrževalnika.
V poizkusu, v poglavju 4.2.3., smo tablete spuščali iz različnih vǐsin, da bi ugotovili
vpliv vǐsine padanja na poškodbe tablet. Na sliki 5.2 so prikazani deleži z določeno
poškodbo ob pustu iz različnih vǐsin. Vidimo, da število poškodb z vǐsanjem vǐsine
narašča. Ugotovili smo, da na vǐsini 300 mm še ni večjih poškodb na tabletah. Večje
število majhnih poškodb se začne na vǐsini 400 mm, veliko zvǐsanje števila poškodb pa
je iz vǐsine 400 na 500 mm. Vǐsina 400 mm tako predstavlja kritično vǐsino, iz katere je
še možno spuščati tablete brez večjih poškodb, ob enakih pogojih. Na spustu iz vǐsine
500 mm je bilo na tabletah že veliko površinskih poškodb in razpoke. Tablete z manǰso
poškodbo robu so še primerne za naslednji korak proizvodnje, tablete s površinsko






























Slika 5.2: Primerjava vpliva vǐsine.
Z vǐsanjem vǐsine padca tablet se zvǐsa njihova hitrost pred trkom z jekleno površino.
To privede do večje sile trka in do večje poškodbe tablete, tudi do zloma. Padec
kasneǰsih tablet z visoko hitrostjo na obstoječe privede do dodatnih poškodb zaradi
udarca tablete ob tableto [5]. Druga strategija za zmanǰsevanje poškodb na tabletah
bi bila uporaba mehkeǰse udarne površine, kar bi podalǰsalo čas in zmanǰsalo silo trka.
Največ poškodb se zgodi na začetku transporta, saj tablete padajo na tršo podlago
in iz vǐsje vǐsine. V serijski proizvodnji se transportira večje število tablet kot 50 ali
500, kolikor smo jih uporabili v poizkusih. Ni pričakovati, da se bo v celotni seriji
poškodoval tako velik odstotek tablet, kot se jih je v poizkusih, saj so te na začetku
transporta najbolj dovzetne za poškodbe.
Nekaj tablet se je poškodovalo tudi z uporabo stisnitvenega ventila, saj so kljub
zadrževanju padle z vǐsine 1000 mm. Z uporabo zadrževalnika z valjčki bi lahko tablete
spustili na poljubno vǐsino in valjčke nato razklenili. Tablete bi tako doživele minimalni
padec. Poškodovane tablete se izločijo iz proizvodnje z avtomatskimi sistemi in ni ne-
varnosti, da bi prǐsle do kupca. Še vedno pa predstavljajo izmet, ki se mu je potrebno
izogniti.
Zadrževalnik tablet z valjčki je testna naprava in zato določene stvari še niso povsem
optimalne:
– Vreteno za naklon nosilca z linearnim vodilom je težko za čǐsčenje. To bi lahko rešili
tako, da bi ga dali v ohǐsje;
– Kolo za vrtenje vretena je na nerodnem mestu in je nekoliko prenizko. Njegova vǐsina
od tal znaša 800 mm. Z zvǐsanjem vozička bi kolo za vrtenje vretena prestavili na
vǐsje mesto;
– Za vrtenje vretena je potrebna velika sila zaradi visokega momenta 8,53 Nm (enačba
3.20). Za vrtenje kolesa s premerom 100 mm potrebujemo silo 85,3 N. Z izbiro kolesa
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z večjim premerom, bi silo zmanǰsali. Visok moment bi zmanǰsali tako, da bi postavili
vpetje vretena na nosilcu na večjo oddaljenost od vrtǐsča nosilca z linearnim vodilom
(slika 3.19).
Pri preračunu momenta na linearno vodilo (enačba 3.5) vidimo, da je le nekaj manǰsi
od dovoljenega. Vseeno smo ga izbrali, ker je bilo na zalogi. Prav tako je uporabljen
za testno napravo in bi šele ob uporabi videli, če so potrebne izbolǰsave. Iz istega
razloga, ker je na zalogi, smo uporabili tudi ležaj GE25-PB (slika 3.17), ki je močno





Raziskali smo korake v proizvodnji tablet, smernice razvoja farmacevtskih proizvodnih
procesov in različne tipe proizvodnje skupaj z njihovimi prednostmi in slabostmi. Po-
drobneje smo raziskali vertikalno proizvodnjo in problem poškodb tablet pri njihovem
gravitacijskem transportu.
Preučili smo različne obstoječe rešitve za spuščanje tablet, ki zmanǰsujejo možnosti
poškodb pri gravitacijskem transportu in jih med seboj primerjali.
Izvedli smo poizkus spusta tablet z zadrževanjem in brez zadrževanja le-teh in analizi-
rali rezultate poškodb tablet, ki lahko nastanejo pri gravitacijskem transportu. Z upo-
rabo zadrževalnika s stisnitvenim ventilom smo dosegli 2,9-kratno zmanǰsanje števila
poškodovanih tablet. Pri 500 spuščenih tabletah, se je število zlomljenih zmanǰsalo iz
28 na 2 tableti. Z uporabo stisnitvenega ventila, pa jih je kljub temu bilo poškodovanih
9,4 %. Bolǰse rezultate je možno dobiti z napravo, kot je zadrževalnik tablet z valjčki,
saj tablete spušča iz nižjih vǐsin, pri čemer je manj poškodb.
Eksperimentalno smo ovrednotili poškodbe tablet pri njihovem gravitacijskem tran-
sportu. Izvedli smo poizkus spusta tablet iz različnih vǐsin in ugotovili vpliv vǐsine
spusta na poškodbe tablet. Ugotovili smo, da je 400 mm kritična vǐsina, iz katere je še
možno spuščati tablete brez večjih poškodb, ob enakih pogojih. Pri tej vǐsini je imelo
2 % tablet poškodovan rob, druge poškodbe niso bile prisotne. Z zvǐsanjem vǐsine na
500 mm je delež poškodovanih tablet narastel iz 2 % na 12,5 %. Nujno je, da se tablete
spušča iz vǐsine do 400 mm.
Zasnovali smo napravo za zadrževanje tablet z valjčki. Izdelali smo sestavne in de-
lavnǐske risbe, ter predvideli tehnološke postopke izdelave. S to napravo je možno
spuščati tablete do nizke vǐsine, od kjer padejo. S poskusom spusta tablet iz različnih
vǐsin smo dokazali, da je na ta način možno spuščati tablete brez poškodb.
V nadaljevanju bi bilo potrebno izdelati prototip in ga testirati, da vidimo, če zadosti
vsem na začetku navedenim zahtevam, in da se odpravijo morebitne konstrukcijske
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